
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З
19.03.2018                                                                                                   №  506

Київ

Про державну реєстрацію 
(перереєстрацію) лікарських засобів 
(медичних імунобіологічних 
препаратів) та внесення змін до 
реєстраційних матеріалів

Відповідно  до  статті  9  Закону  України  «Про  лікарські  засоби»,  
пунктів 5,  7,  9,  10 Порядку державної  реєстрації  (перереєстрації)  лікарських
засобів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 26 травня
2005  року  №  376  «Про  затвердження  Порядку  державної  реєстрації
(перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію
(перереєстрацію)»,  абзацу тридцятого підпункту 10 пункту 4 Положення про
Міністерство охорони здоров’я України, затвердженого постановою Кабінету
Міністрів  України  від  25  березня  2015  року  № 267,  на  підставі  результатів
експертизи  реєстраційних  матеріалів  лікарських  засобів  (медичних
імунобіологічних препаратів) та контролю якості тих, що подані на державну
реєстрацію  (перереєстрацію),  проведених  Державним  підприємством
«Державний  експертний  центр  Міністерства  охорони  здоров’я  України»,
висновків  щодо  ефективності,  безпечності  та  якості  лікарського  засобу
(медичного  імунобіологічного  препарату),  рекомендації  його  до  державної
реєстрації (перереєстрації) та внесення змін до реєстраційних матеріалів

НАКАЗУЮ:
1.  Зареєструвати  та  внести  до  Державного  реєстру  лікарських  засобів

України  лікарські  засоби (медичні  імунобіологічні  препарати)  згідно  з
переліком (додаток 1).

2. Перереєструвати та внести до Державного реєстру лікарських засобів
України  лікарські  засоби (медичні  імунобіологічні  препарати)  згідно  з
переліком (додаток 2).

3.  Внести  зміни  до  реєстраційних  матеріалів  та  Державного  реєстру
лікарських  засобів  України  на  лікарські  засоби (медичні  імунобіологічні
препарати) згідно з переліком  (додаток 3).



4. Відмовити у державній реєстрації/перереєстрації  та внесенні змін до
реєстраційних  матеріалів  та  Державного  реєстру  лікарських  засобів  України
лікарських засобів згідно з переліком  (додаток 4).

5. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника Міністра
Ілика Р.Р.

В.о. Міністра                                                                                          У. СУПРУН
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Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
19.03.2018 № 506

ПЕРЕЛІК
ЗАРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АМІФЕНА ІС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
250 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на 5
років

Періодичність
подання

регулярно
оновлюваного
звіту з безпеки
відповідно до

Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом
Міністерства

охорони здоров’я
України від 27

грудня 2006 року
№ 898,

зареєстрований в
Міністерстві

юстиції України
19 грудня 2016

року за №
1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства

охорони здоров’я
України від 26
вересня 2016

без
рецепта

підлягає UA/16620/01/01



№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
року № 996),

становить: згідно
зі строками,

зазначеними у
періодичності

подання
регулярних звітів

з безпеки
2. АМІФЕНА ІС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
пачці

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на 5
років

Періодичність
подання

регулярно
оновлюваного
звіту з безпеки
відповідно до

Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом
Міністерства

охорони здоров’я
України від 27

грудня 2006 року
№ 898,

зареєстрований в
Міністерстві

юстиції України
19 грудня 2016

року за №
1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства

охорони здоров’я
України від 26
вересня 2016
року № 996),

становить: згідно
зі строками,

зазначеними у
періодичності

подання
регулярних звітів

з безпеки

без
рецепта

підлягає UA/16620/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
3. ДАКАРБАЗИН кристалічний порошок 

(субстанція) у потрійних 
ламінованих пакетах 
(поліетилентерефталат/а
люміній/поліетилен) для 
фармацевтичного 
застосування

АТ "ВУАБ Фарма" Чеська
Республiка

АТ "ВУАБ
ФАРМА"

Чеська
Республiка

реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/16622/01/01

4. ЛІНЕЗОЛІД-
ГЕТЕРО

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
600 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5
років

Періодичність
подання

регулярно
оновлюваного
звіту з безпеки
відповідно до

Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом
Міністерства

охорони здоров’я
України від 27

грудня 2006 року
№ 898,

зареєстрований в
Міністерстві

юстиції України
19 грудня 2016

року за №
1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства

охорони здоров’я
України від 26
вересня 2016
року № 996),

становить: згідно
зі строками,

зазначеними у
періодичності

подання
регулярних звітів

з безпеки.

За
рецептом

Не
підлягає

UA/16624/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
5. ПАКЛІТАКСЕЛ кристалічний порошок 

(субстанція) у 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

ТОВ "ФІТОН
БІОТЕХ"

Канада ТОВ "ФІТОН
БІОТЕХ"

Канада реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/16625/01/01

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
19.03.2018 № 506

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЛПРОСТАН® концентрат для розчину 

для інфузій, 0,1 мг/0,2 
мл; №10 (5х2): по 0,2 мл 
в ампулі, по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
коробці

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (інші

зміни) (В.I.3. (х) ІБ)
Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Особливості

застосування",
"Застосування у період

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6956/01/01



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
вагітності або годування

груддю"(уточнення
інформації), "Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або

іншими
механізмами"(редагуван

ня тексту), "Спосіб
застосування та

дози"(редагування
тексту),

"Передозування",
"Побічні реакції "

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої речовини та

матеріалів
реєстраційного досьє. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду.

Введення або зміни до
узагальнених даних про

систему
фармаконагляду

(введення узагальнених
даних про систему

фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду
(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду) -

Діюча редакція:
уповноважена особа

заявника, відповідальна
за фармаконагляд:

Ludmila Filipova,
контактна особа в

Україні уповноваженої
особи, відповідальної за

фармаконагляд
Войтенко Антон

Георгійович,
пропонована редакція:
уповноважена особа

заявника, відповідальна
за фармаконагляд: Ерік
Тео, контактна особа в
Україні уповноваженої

особи, відповідальної за
фармаконагляд: Клішин

Антон Миколайович,
зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду, зміна
місцезнаходження

мастер-файлу системи
фармаконагляду.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки. 

2. АМБРОХЕМ сироп, 15 мг/5 мл, по 100
мл у пляшці, по 1 пляшці 
з мірною пластиковою 
ложкою в картонній 
коробці

«Хемофарм» АД Сербія Виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

«Хемофарм»
АД, Вршац,

відділ
виробнича
дільниця

Шабац, Сербія;
Виробник,

відповідальний
за випуск серії:
«Хемофарм»

АД, Сербія

Сербія Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

генеричних/гібридних/бі
оподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесено до
інструкції у розділи:

"Фармакологічні
властивості", "Спосіб

застосування та дози",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю",
"Передозування","Побіч

ні реакції" згідно з
інформацією щодо

медичного застосування
референтного

лікарського засобу
(ЛАЗОЛВАН® зі смаком

лісових ягід, сироп).

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

без
рецепта

підлягає UA/12899/01/01

10



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
здоров’я України від 27

грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в

Міністерстві юстиції
України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

3. АСКОПАР таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
10 таблеток у блістерах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до

без
рецепта

підлягає UA/8239/01/01

11



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",
"Діти" (редагування),

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
застосування діючих

речовин.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

4. АСПАРКАМ-
ФАРМАК®

розчин для ін'єкцій по 5 
мл або 10 мл, або 20 мл 
в ампулі; по 10 ампул у 
пачці

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та

За
рецептом

Не
підлягає

UA/0269/01/01

12



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу у
розділи:"Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю",
"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої та допоміжних

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до

13



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

5. АСПІРИН 
КАРДІО®

таблетки, вкриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, по 300 мг, по
14 таблеток у блістері, 
по 2 блістери в картонній
пачці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Байєр АГ,
Німеччина;

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни II типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування у зв’язку із
новими даними з якості,
доклінічними, клінічними

даними та даними з
фармаконагляду - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види

взаємодій","Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

без
рецепта

підлягає UA/7802/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
груддю"(уточнення

інформації), "Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",

"Передозування",
"Побічні реакції "

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє .

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

6. АТАКАНД ПЛЮС таблетки, по 16 мг/12,5 
мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці 

АстраЗенека АБ Швеція Виробник "in
bulk":

АстраЗенека
АБ, Швеція;
Виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека

ГмбХ,
Німеччина

Швеція/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду.
Введення або зміни до
узагальнених даних про

систему
фармаконагляду

(введення узагальнених
даних про систему

фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7620/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду
(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду). Зміна

контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної
за фармаконагляд.
Зміни II типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування у зв’язку із
новими даними з якості,
доклінічними, клінічними

даними та даними з
фармаконагляду -
зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів "Показання"

(уточнення
формулювання), "Спосіб

застосування та дози"
(уточнення інформації),

"Протипоказання",
"Побічні реакції",

"Передозування", "Діти"

16



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(редагування тексту),

"Особливості
застосування",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
або інші види взаємодій"
відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

7. БОНВІВА® розчин для ін'єкцій по 3 
мг/3 мл, по 3 мл розчину 
в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу в 
комплекті з 1 стерильною
голкою для ін'єкцій 
поміщеною в 
пластмасовий контейнер 
в картонній коробці

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд

Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:
Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
вторинне

пакування,

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни II типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5164/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
випробування

контролю
якості, випуск

серії: 
Рош

Діагностикс
ГмбХ,

Німеччина

інструкції для медичного
застосування у зв’язку із
новими даними з якості,
доклінічними, клінічними

даними та даними з
фармаконагляду (зміни
внесено до Інструкції

для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділу "Побічні реакції"

відповідно до
інформації стосовно

безпеки, яка зазначена
в матеріалах

реєстраційного досьє)

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

8. ГЕВКАМЕН мазь по 20 г у 
контейнерах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

без
рецепта

підлягає UA/8241/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу,

тексті маркування та
інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділу "Побічні реакції"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування діючих

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

9. ЕДЕМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 
10 або по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

генеричних/гібридних/бі
оподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесено до
інструкції у розділи:

"Фармакологічні
властивості",

"Показання" (уточнення
інформації), "Взаємодія
з іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій",
"Особливості

застосування",
"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",

"Спосіб застосування та
дози", "Побічні реакції"

відповідно до
інформації щодо

медичного застосування
референтного

без
рецепта

підлягає UA/8360/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу
(ЕРІУС®, таблетки,

вкриті плівковою
оболонкою, 5 мг)

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

10. ЕЛЬДЕПРИЛ таблетки по 5 мг, по 100 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiнляндiя Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Альтернативни
й виробник, що

здійснює
первинне та

вторинне
пакування:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія

Фінляндія Перереєстрація на
необмежений термін
Зміни II типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування у зв’язку із
новими даними з якості,
доклінічними, клінічними

даними та даними з
фармаконагляду - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5566/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
розділів "Показання"

(уточнення інформації),
"Фармакологічні

властивості" (уточнення
інформації),

"Протипоказання",
"Побічні реакції",
"Передозування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю" (уточнення
інформації),
"Особливості

застосування",
"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
або інші види взаємодій"
відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки. 
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
11. ЗИРОМИН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
500 мг, по 3 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Біофарма Ілач
Сан. ве Тідж.

А.Ш.,
Туреччина;

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.,
Туреччина 

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

генеричних/гібридних/бі
оподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесені до
інструкції у розділ
"Фармакологічні

властивості",
"Показання"
(уточнення),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу
(ZITHROMAX®, не
зареєстрований в

Україні). 

Періодичність подання
регулярно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12748/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

12. ЗОФРАН™ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 5 ампул у
пластиковому блістері; 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія ГлаксоСмітКля
йн

Мануфактуринг
С.п.А.

Італія Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду.

Введення або зміни до
узагальнених даних про

систему
фармаконагляду

(введення узагальнених
даних про систему

фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7426/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду

(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду) (Діюча
редакція: Уповноважена

особа заявника,
відповідальна за
фармаконагляд -

Philippe Close.
Контактна особа в

Україні уповноваженої
особи заявника для

здійснення
фармаконагляду –

Середа Юлія.
Пропонована редакція:
Уповноважена особа

заявника, відповідальна
за фармаконагляд –

Gabriele Hecker-Barth.
Контактна особа в

Україні уповноваженої
особи заявника для

здійснення
фармаконагляду –

Орлов Вячеслав. Зміна
контактних даних

уповноваженої особи.
Зміна контактних даних

контактної особи.
Зміни II типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування у зв’язку із
новими даними з якості,
доклінічними, клінічними

даними та даними з
фармаконагляду (Зміни

внесено до інструкції
для медичного
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування

лікарського засобу до
розділів "Особливості

застосування",
"Передозування")

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

13. МЕТИЛУРАЦИЛ супозиторії ректальні по 
0,5 г по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи у 
пачці з картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

без
рецепта

підлягає UA/6754/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
період, або як результат

оцінки звіту з
досліджень, проведених

відповідно до плану
педіатричних

досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з

компетентним
уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів "Спосіб

застосування та дози"
та "Діти" (було: не
застосовувати до 8

років; стало: не
застосовувати до 14
років) відповідно до

оновленої інформації з
безпеки застосування

діючої речовини. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

27



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
14. НАГІДОК 

ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ

екстракт густий 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна Перереєстрація на
небмежений термін

- Не
підлягає

UA/12891/01/01

15. НАПРОФФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
550 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

РОТАФАРМ
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Біофарма Ілач
Сан. ве Тідж.

А.Ш.,
Туреччина;

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.,
Туреччина 

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

генеричних/гібридних/бі
оподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесені до
інструкції у розділи:

"Показання",
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості

застосування" (у т. ч.
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"), "Спосіб
застосування та дози" (у

т. ч. "Діти"),
"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12506/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
референтного

лікарського засобу
APRANAX 275 mg, 550

mg comprimes pellicules.
Розділ "Показання",

Розділ "Діти"
(затверджено: "Не
застосовують дітям
віком до 16 років";

запропоновано:
Застосовують дітям
віком від 16 років.

Препарат
рекомендується

застосовувати дітям
віком від 6 років при

ювенільному
ревматоїдному артриті.).
Періодичність подання

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

16. НАПРОФФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
275 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

РОТАФАРМ
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Біофарма Ілач
Сан. ве Тідж.

А.Ш.,
Туреччина;

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12506/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ТІДЖ. А.Ш.,
Туреччина 

характеристиці
лікарського засобу,

тексті маркування та
інструкції для медичного

застосування
генеричних/гібридних/бі

оподібних лікарських
засобів після внесення

тієї самої зміни на
референтний препарат

(зміна не потребує
надання жодних нових

додаткових даних) -
Зміни внесені до

інструкції у розділи:
"Показання",

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування" (у т. ч.

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"), "Спосіб
застосування та дози" (у

т. ч. "Діти"),
"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу

APRANAX 275 mg, 550
mg comprimes pellicules.

Розділ "Показання",
Розділ "Діти"

(затверджено: "Не
застосовують дітям
віком до 16 років";

запропоновано:
Застосовують дітям
віком від 16 років.

Препарат
рекомендується

застосовувати дітям
віком від 6 років при

ювенільному

30



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ревматоїдному артриті.).
Періодичність подання

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

17. НУРОФЄН® ДЛЯ 
ДІТЕЙ

супозиторії по 60 мг, по 5
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери у картонній
коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

Фамар А.В.Е.
Завод Авлон

Греція Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду.

Введення або зміни до
узагальнених даних про

систему
фармаконагляду

(введення узагальнених
даних про систему

фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

без
рецепта

Не
підлягає

UA/6642/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду

(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду) -

Пропонована редакція:
уповноважена особа

заявника, відповідальна
за фармаконагляд -
Трейсі Крукс (Tracy

Crooks). Діюча редакція:
контактна особа,
відповідальна за
фармаконагляд в

Україні - Кухар Тетяна;
Пропонована редакція:

контактна особа,
відповідальна за
фармаконагляд в

Україні - Воєвода Олена

Зміни II типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування у зв’язку із
новими даними з якості,
доклінічними, клінічними

даними та даними з
фармаконагляду - Зміни

внесено до Інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Спосіб застосування та

дози", "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю",
"Передозування",
"Побічні реакції",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами"

відповідно до
інформації стосовно
безпеки лікарського

засобу, яка зазначена в
матеріалах

реєстраційного досьє.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

18. СЕРТРАЛОФТ 100 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, по
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8406/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Здоров'я" обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 
Україна

фармаконагляду. Зміна
у короткій

характеристиці
лікарського засобу,

тексті маркування та
інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої та допоміжних

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

19. СЕРТРАЛОФТ 25 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 
Україна

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8406/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої та допоміжних

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

20. СЕРТРАЛОФТ 50 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у картонній
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8406/01/03
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 
Україна

тексті маркування та
інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої та допоміжних

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
зареєстрований в

Міністерстві юстиції
України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

21. ФЕНЕФРИН 10% краплі очні, розчин 10 % 
по 5 мл або по 10 мл у 
флаконі-крапельниці № 1

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7546/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
застосування діючої

речовини. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

22. ФЕНСПІРИДУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних з 
плівки поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПАТ "Галичфарм" Україна Ерріджіере
С.П.А.

Італія Перереєстрація на
необмежений термін.

- Не
підлягає

UA/9078/01/01

23. ЦЕЛЬ T розчин для ін'єкцій по 2,0
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
коробці з картону; по 2,0 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду.
Введення або зміни до
узагальнених даних про

За
рецептом

Не
підлягає

UA/0020/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
упаковці; по 20 контурних
чарункових упаковок у 
коробці з картону

систему
фармаконагляду

(введення узагальнених
даних про систему

фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду
(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду). Зміна

контактних даних
уповноваженої особи

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярних звітів з

безпеки.
24. ЦИТРАМОН-

ФОРТЕ
таблетки, по 10 таблеток
у блістерах; по 10 
таблеток у блістері, по 
10 блістерів у пачці

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції "

відповідно до оновленої
інформації з безпеки

діючих речовин.

без
рецепта:

№ 10; 
за

рецептом:
№ 100

№ 10 –
підлягає;
№ 100 –

не
підлягає

UA/12823/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Періодичність подання

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016
року за № 1649/29779 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров’я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

25. ЧЕМЕРИЦІ 
КОРЕНЕВИЩА З 
КОРЕНЯМИ

маса подрібнена 
(субстанція) у мішках 
паперових для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм 

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

- Не
підлягає

UA/13266/01/01

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та
якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
19.03.2018 № 506

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, ЯКІ

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АДЕНУРІК® 120 МГ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 120 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво
«in bulk» та

контроль серій:
Патеон

Франція,
Франція;

Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серій: 
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Франція/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі

виробництва АФІ (незначні зміни у
затверджених методах випробування)

(зміни аналітичної методики за показником
«Діапазон плавлення» для діючої

речовини фебуксостату (виробник F.I.S/ -
Fabbrica Italiana Sintetici S.p.A., Італія)

(зміна температурного режиму апарату
для плавлення); Зміни І типу - Зміни з

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі

виробництва АФІ (незначні зміни у
затверджених методах випробування)

(зміни аналітичної методики за показником
«Діапазон плавлення» для діючої

речовини фебуксостату (виробник Esteve
Quimica S.A., Іспанія) (зміна

температурного режиму апарату для
плавлення); Зміни І типу - Зміни з якості.

АФІ. Виробництво. Зміна виробника
вихідного/проміжного продукту/реагенту,

що використовуються у виробничому
процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце

проведення контролю якості) АФІ (за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(запропонований

виробник належить до тієї самої

за рецептом UA/13527/01/02



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробничої групи підприємств, що й
затверджений) (введення альтернативної

виробничої дільниці Weifang Hishine
Pharmaceutical Co., Ltd, Китай

відповідальної за виготовлення
проміжного продукту похідного ізобутилу);

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Зміна у короткій характеристиці
лікарського засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного застосування на
підставі регулярно оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу, або
досліджень з безпеки застосування

лікарського засобу в післяреєстраційний
період, або як результат оцінки звіту з
досліджень, проведених відповідно до

плану педіатричних досліджень (РІР) (інші
зміни) (зміни за рекомендацією PRAC
внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділ
"Побічні реакції") (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) (зміни внесено до Інструкції
для медичного застосування лікарського

засобу у розділ "Виробник" (вилучено:
"Пакування, контроль серій, випуск

серій:"). Графічне зображення упаковки
замінено на текст маркування для

первинної та вторинної упаковки) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для

частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця, на

якій проводяться будь-які виробничі стадії,
за винятком випуску серій, контролю

якості, первинного та вторинного
пакування, для нестерильних лікарських
засобів) (введення додаткової дільниці

виробництва Menarini – Von Heyden
GmbH, Німеччина, яка відповідає за

виробництво in bulk та уточнення функції
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пакування) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу
(незначна зміна у процесі виробництва)
(зміна порядку додавання допоміжних

речовин мікрокристалічної целюлози та
натрію кроскармелози); Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміни у процесі

виробництва готового лікарського засобу,
включаючи проміжний продукт, що

застосовується при виробництві готового
лікарського засобу (незначна зміна у
процесі виробництва) (зміна часу та
швидкості на стадіях змішування та

змащування); Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу
(незначна зміна у процесі виробництва)
(введення додаткової стадії просіювання

після стадії змішування); Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Зміни у виробництві. Зміни у процесі
виробництва готового лікарського засобу,

включаючи проміжний продукт, що
застосовується при виробництві готового

лікарського засобу (незначна зміна у
процесі виробництва) (введення

додаткової стадії просіювання після стадії
гранулювання); Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна розміру серії

(включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу (зменшення

до 10 разів) (зменшення розміру серії ГЛЗ
для виробництва Менаріні – Фон Хейден
ГмбХ, Німеччина); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни випробувань або
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№ 
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Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

допустимих меж, встановлених у
специфікаціях, під час виробництва

готового лікарського засобу (вилучення
несуттєвого випробування в процесі

виробництва) (вилучено випробування
«Однорідність маси», яке виконується на
стадії нанесення покриття на виробництві
Менаріні – Фон Хейден ГмбХ, Німеччина);

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або допустимих меж,
встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу
(вилучення несуттєвого випробування в

процесі виробництва) (вилучено
випробування «Середня маса», яке

виконується на стадії нанесення покриття
на виробництві Менаріні – Фон Хейден
ГмбХ, Німеччина); Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у

первинній упаковці готового лікарського
засобу (якісний та кількісний склад) -

Тверді лікарські форми (введення
додаткового альтернативного типу

первинної упаковки (PVC/Pe/PVDC/Al);
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного застосування у

зв’язку із новими даними з якості,
доклінічними, клінічними даними та

даними з фармаконагляду (зміни внесено
до Інструкції для медичного застосування

лікарського засобу до розділів
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування",

"Спосіб застосування та дози",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Діти", "Побічні
реакції") (Термін введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження)
2. АДЕНУРІК® 80 МГ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 80 мг, по 14 

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург Виробництво
«in bulk» та

контроль серій:

Франція/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах

за рецептом UA/13527/01/02
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

таблеток у блістері, по 
2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Люксембург С.А. Патеон
Франція,
Франція;

Виробництво
«in bulk»,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серій: 
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту,

що використовується у процесі
виробництва АФІ (незначні зміни у

затверджених методах випробування)
(зміни аналітичної методики за показником

«Діапазон плавлення» для діючої
речовини фебуксостату (виробник F.I.S/ -

Fabbrica Italiana Sintetici S.p.A., Італія)
(зміна температурного режиму апарату
для плавлення); Зміни І типу - Зміни з

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі

виробництва АФІ (незначні зміни у
затверджених методах випробування)

(зміни аналітичної методики за показником
«Діапазон плавлення» для діючої

речовини фебуксостату (виробник Esteve
Quimica S.A., Іспанія) (зміна

температурного режиму апарату для
плавлення); Зміни І типу - Зміни з якості.

АФІ. Виробництво. Зміна виробника
вихідного/проміжного продукту/реагенту,

що використовуються у виробничому
процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце

проведення контролю якості) АФІ (за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(запропонований

виробник належить до тієї самої
виробничої групи підприємств, що й

затверджений) (введення альтернативної
виробничої дільниці Weifang Hishine

Pharmaceutical Co., Ltd, Китай
відповідальної за виготовлення

проміжного продукту похідного ізобутилу);
Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміна у короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного застосування на
підставі регулярно оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу, або
досліджень з безпеки застосування
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№ 
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Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

лікарського засобу в післяреєстраційний
період, або як результат оцінки звіту з
досліджень, проведених відповідно до

плану педіатричних досліджень (РІР) (інші
зміни) (зміни за рекомендацією PRAC
внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділ
"Побічні реакції") (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) (зміни внесено до Інструкції
для медичного застосування лікарського

засобу у розділ "Виробник" (вилучено:
"Пакування, контроль серій, випуск

серій:"). Графічне зображення упаковки
замінено на текст маркування для

первинної та вторинної упаковки) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для

частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця, на

якій проводяться будь-які виробничі стадії,
за винятком випуску серій, контролю

якості, первинного та вторинного
пакування, для нестерильних лікарських
засобів) (введення додаткової дільниці

виробництва Menarini – Von Heyden
GmbH, Німеччина, яка відповідає за

виробництво in bulk та уточнення функції
пакування) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу
(незначна зміна у процесі виробництва)
(зміна порядку додавання допоміжних

речовин мікрокристалічної целюлози та
натрію кроскармелози); Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Зміни у процесі
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виробництва готового лікарського засобу,
включаючи проміжний продукт, що

застосовується при виробництві готового
лікарського засобу (незначна зміна у
процесі виробництва) (зміна часу та
швидкості на стадіях змішування та

змащування); Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу
(незначна зміна у процесі виробництва)
(введення додаткової стадії просіювання

після стадії змішування); Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Зміни у виробництві. Зміни у процесі
виробництва готового лікарського засобу,

включаючи проміжний продукт, що
застосовується при виробництві готового

лікарського засобу (незначна зміна у
процесі виробництва) (введення

додаткової стадії просіювання після стадії
гранулювання); Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна розміру серії

(включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу (зменшення

до 10 разів) (зменшення розміру серії ГЛЗ
для виробництва Менаріні – Фон Хейден
ГмбХ, Німеччина); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни випробувань або
допустимих меж, встановлених у

специфікаціях, під час виробництва
готового лікарського засобу (вилучення

несуттєвого випробування в процесі
виробництва) (вилучено випробування

«Однорідність маси», яке виконується на
стадії нанесення покриття на виробництві
Менаріні – Фон Хейден ГмбХ, Німеччина);

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або допустимих меж,
встановлених у специфікаціях, під час

виробництва готового лікарського засобу
(вилучення несуттєвого випробування в
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процесі виробництва) (вилучено
випробування «Середня маса», яке

виконується на стадії нанесення покриття
на виробництві Менаріні – Фон Хейден
ГмбХ, Німеччина); Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у

первинній упаковці готового лікарського
засобу (якісний та кількісний склад) -

Тверді лікарські форми (введення
додаткового альтернативного типу

первинної упаковки (PVC/Pe/PVDC/Al);
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного застосування у

зв’язку із новими даними з якості,
доклінічними, клінічними даними та

даними з фармаконагляду (зміни внесено
до Інструкції для медичного застосування

лікарського засобу до розділів
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування",

"Спосіб застосування та дози",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Діти", "Побічні
реакції") (Термін введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження)
3. АДРЕНАЛІН кристалічний порошок 

(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
стерильних лікарських 
форм

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Ухань Уяо
Фармасьютікал

Ко., Лтд. 

Китай внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (зміна адреси Заявника);

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
назви АФІ або допоміжної речовини

(незначні зміни у затверджених методах
випробування) Супутня зміна - Зміни з

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у
параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у

специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

АФІ (інші зміни) - Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ. Зміна у методах

- UA/9999/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту,

що використовується у процесі
виробництва АФІ (незначні зміни у

затверджених методах випробування)
(зміна назви АФІ з приведенням до

монографії ЕР діючого видання, мастер-
файлу на АФІ та внесення редакційних

уточнень до тексту специфікації та методів
випробовування АФІ за показником

«Кількісне визначення); Зміни І типу -
Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії.

Зміни, пов'язані з необхідністю
приведення у відповідність до монографії
ДФУ або Європейської фармакопеї, або
іншої національної фармакопеї держави
ЄС (інші зміни) (уточнення викладення

технологічної форми АФІ (форма випуску)
затверджено: порошок (субстанція) для

виробництва стерильних лікарських форм;

запропоновано: кристалічний порошок
(субстанція) для виробництва стерильних
лікарських форм); Зміни І типу - Зміни з

якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника
вихідного/проміжного продукту/реагенту,

що використовуються у виробничому
процесі АФІ, або зміна виробника
(включаючи, де необхідно, місце

проведення контролю якості) АФІ (за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у
затвердженому досьє)(запропонований

виробник належить до тієї самої
виробничої групи підприємств, що й

затверджений) (зміна адреси виробника
Wuhan Wuyao Pharmaceutical Co., Ltd.,

Китай/ Ухань Уяо Фармасьютікал Ко., Лтд.,
Китайь та уточнення назви виробника –
згідно діючої ліцензії на виробництво у
назві виробника після Ltd має стояти

крапка – Ltd.)
4. АДРЕНАЛІН-

ДАРНИЦЯ
розчин для ін'єкцій, 1,8 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.

за рецептом UA/5272/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 1 мл в ампулі,
по 10 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

"Дарниця" Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін
до реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

5. АЛВОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій
по 1000 мг, 1 або 10 
флаконів з порошком у 
картонній пачці

Пфайзер Ейч. Сі.
Пі. Корпорейшн

США Відповідає за
випуск серії:
Хоспіра ЮК

Лімітед, Велика
Британiя;

Виробництво,
тестування,
аналітичні

дослідження
стабільності;
тестування та

пакування
готового
продукту:
Хоспіра

Хелскеа Індія
Прайвіт

Лімітед, Індія;
Виробництво,
тестування,
аналітичні

дослідження
стабільності;
тестування та

пакування
стерильних

Велика
Британія/

Індія/
Нідерланди/

Чеська
Республіка/

Італія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) (Діюча

редакція: уповноважена особа з
фармаконагляду: Ірина Бадоі/ Irina Badoi;

контактна особа відповідальна за
фармаконагляд в Україні : Перехрест

Олена Іванівна. Пропонована редакція:
уповноважена особа з фармаконагляду :

Франсуаза Дума-Сіллан/ Francoise Dumas-
Sillan; уповноважена особа заявника,
відповідальна за фармаконагляд на

регіональному рівні: Татьяна

за рецептом UA/13613/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

проміжних
речовин:

Орхід Кемікалз і
Фармацеутікалз

Лтд, Індія;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:
ЮПС СКС

(Нідерланди)
Б.В.,

Нідерланди;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

СВУС Фарма,
а.с., Чеська
Республіка;
Тестування

серій
лікарського

засобу:
Хоспіра С.п.А.,

Італія

Прохорова/Tatyana Prokhorova; контактна
особа відповідальна за фармаконагляд в
Україні : Ірина Узлова/ Iryna Uzlova Зміна
контактних даних уповноваженої особи

заявника. Зміна контактних даних
уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд на
регіональному рівні. Зміна контактних

даних контактної особи, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна номеру та
місцезнаходження мастер-файлу); Зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) (заміна
графічного оформлення первинної та

вторинної упаковок на текст маркування
упаковок з відповідними змінами до
розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне
оформлення» замінено розділом

«Маркування»), а також вилучення
інформації щодо заявника, інформації
щодо торгової марки та її власності на

вторинній упаковці) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміна заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (згідно наказу

МОЗ від 23.07.2015 №460) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
6. АЛВОПЕНЕМ порошок для розчину 

для ін'єкцій або інфузій
по 500 мг; 1 або 10 
флаконів з порошком у 
картонній пачці

Пфайзер Ейч. Сі.
Пі. Корпорейшн

США Відповідає за
випуск серії:
Хоспіра ЮК

Лімітед, Велика
Британiя;

Виробництво,
тестування,
аналітичні

дослідження
стабільності;
тестування та

пакування
готового
продукту:
Хоспіра

Хелскеа Індія
Прайвіт

Лімітед, Індія;
Виробництво,

Велика
Британія/

Індія/
Нідерланди/

Чеська
Республіка/

Італія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) (Діюча

редакція: уповноважена особа з
фармаконагляду: Ірина Бадоі/ Irina Badoi;

контактна особа відповідальна за

за рецептом UA/13613/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

тестування,
аналітичні

дослідження
стабільності;
тестування та

пакування
стерильних
проміжних
речовин:

Орхід Кемікалз і
Фармацеутікалз

Лтд, Індія;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:
ЮПС СКС

(Нідерланди)
Б.В.,

Нідерланди;
Виробник,

відповідальний
за вторинне
пакування:

СВУС Фарма,
а.с., Чеська
Республіка;
Тестування

серій
лікарського

засобу:
Хоспіра С.п.А.,

Італія

фармаконагляд в Україні : Перехрест
Олена Іванівна. Пропонована редакція:

уповноважена особа з фармаконагляду :
Франсуаза Дума-Сіллан/ Francoise Dumas-

Sillan; уповноважена особа заявника,
відповідальна за фармаконагляд на

регіональному рівні: Татьяна
Прохорова/Tatyana Prokhorova; контактна
особа відповідальна за фармаконагляд в
Україні : Ірина Узлова/ Iryna Uzlova Зміна
контактних даних уповноваженої особи

заявника. Зміна контактних даних
уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд на
регіональному рівні. Зміна контактних

даних контактної особи, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна номеру та
місцезнаходження мастер-файлу); Зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) (заміна
графічного оформлення первинної та

вторинної упаковок на текст маркування
упаковок з відповідними змінами до
розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне
оформлення» замінено розділом

«Маркування»), а також вилучення
інформації щодо заявника, інформації
щодо торгової марки та її власності на

вторинній упаковці) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміна заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (згідно наказу

МОЗ від 23.07.2015 №460) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
7. АЛДАРА крем 5 % по 250 мг в 

саше; по 12 саше в 
коробці з картону

Меда АБ Швеція 3М Хелс Кеа
Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,

за рецептом UA/12999/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Діюча
редакція: уповноважена особа

відповідальна за фармаконагляд - Dr.
Thomas Stuhr, контактна особа

відповідальна за фармаконагляд в Україні
- Петрушанко Максим Миколайович.

Пропонована редакція: уповноважена
особа відповідальна за фармаконагляд -

Balwant Heer, контактна особа
відповідальна за фармаконагляд в Україні

Базилевська Юлія Валеріївна. Зміна
контактних даних уповноваженої особи.

Зміна контактних даних контактної особи.
Зміна місця здійснення основної

діяльності. Зміна номеру та
місцезнаходження мастер-файлу

8. АЛЛЕГРА® 180 МГ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 мг 
№ 10, № 20 (10х2): по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери 
в картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна САНОФІ-
СИНТЕЛАБО

Лтд.,
Великобританія

; САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА -
ТУРЗ, Франція

Великобритан
ія/ Франція

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

без рецепта UA/8500/01/02

9. АЛФЛУТОП розчин для ін'єкцій по 1
мл в скляних ампулах; 
по 10 ампул у 

КО "Біотехнос"
А.Т.

Румунiя КО "Біотехнос"
А.Т.

Румунiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

за рецептом UA/6889/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

картонній коробці місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск

серій) (зміна місцезнаходження
виробничої дільниці КО "Біотехнос" А.Т.
Румунія, без зміни місця виробництва, а

також зміни внесені в розділ
"Місцезнаходження виробника та його
адреса місця провадження діяльності"
(уточнення адреси місцезнаходження

виробника без зміни фактичної адреси) в
інструкцію для медичного застосування
лікарського засобу, як наслідок зміна у
тексті маркування упаковки лікарського
засобу, а також коректне викладення
назви виробника у тексті маркування)
(Термін введення змін протягом 3-х

місяців після затвердження); Зміни І типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення узагальнених
даних про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) (Діюча

редакція: діюча редакція - контактна
особа, відповідальна за здійснення

фармаконагляду в Україні: Литус Геннадій
Володимирович. Пропонована редакція:

контактна особа, відповідальна за
здійснення фармаконагляду в Україні

Нестерець Олексій Миколайович. Зміна
контактних даних); Зміни II типу - Зміни

щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Внесення або зміна(и)

до зобов'язань та умов видачі
реєстраційного посвідчення, включаючи
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

План управління ризиками (застосування
змін(и), які(а) вимагають(є) подальшого

обґрунтування новими додатковим
даними, що мають надаватися

компетентним органом, оскільки
вимагається суттєва оцінка компетентним

органом) (Виконання зобов'язань
відповідно до підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на

державну реєстрацію (перереєстрацію), а
також експертизи матеріалів про внесення
змін до реєстраційних матеріалів протягом

дії реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

10. АЛЬФА-
ТОКОФЕРОЛУ 
АЦЕТАТ (ВІТАМІН Е)

розчин олійний 
оральний, 50 мг/мл, по 
20 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (зміна адреси заявника)
(Термін введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск

серій) (зміна адреси виробника ГЛЗ, без
зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

без рецепта UA/6656/01/01

11. АЛЬФА-
ТОКОФЕРОЛУ 
АЦЕТАТ (ВІТАМІН Е)

розчин олійний 
оральний, 100 мг/мл, 
по 20 мл у флаконі; по 
1 флакону у пачці з 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (зміна адреси заявника)
(Термін введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності

без рецепта UA/6656/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск

серій) (зміна адреси виробника ГЛЗ, без
зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

12. АЛЬФА-
ТОКОФЕРОЛУ 
АЦЕТАТ (ВІТАМІН Е)

розчин олійний 
оральний, 300 мг/мл, 
по 20 мл у флаконі; по 
1 флакону у пачці з 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (зміна адреси заявника)
(Термін введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск

серій) (зміна адреси виробника ГЛЗ, без
зміни місця виробництва) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження)

без рецепта UA/6656/01/03

13. АРГЕДИН 
БОСНАЛЕК

крем 1 % по 40 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

Босналек д.д. Боснiя i
Герцеговина

Босналек д.д. Боснія і
Герцеговина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

АФІ (інші зміни) – зміна затверджених
лімітів специфікації АФІ срібла

сульфадіазину за показником «Розмір
часток» у специфікації при вхідному

контролі АФІ; зміни І типу - зміна
виробника вихідного/проміжного

продукту/реагенту, що використовуються у
виробничому процесі АФІ, або зміна

виробника (включаючи, де необхідно,
місце проведення контролю якості) АФІ (за

відсутності сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї у

за рецептом UA/4768/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

затвердженому досьє)(запропонований
виробник належить до тієї самої

виробничої групи підприємств, що й
затверджений) 

14. АРГІНІН - ДАРНИЦЯ розчин для ін`єкцій, 40 
мг/мл по 5 мл в ампулі;
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Затверджено: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Запропоновано: Сірахов Ігор
Олександрович

за рецептом UA/14103/01/01

15. АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Запропоновано: Сірахов Ігор

Олександрович

за рецептом UA/2991/01/02

16. АСПАРКАМ-
ФАРМАК®

розчин для ін'єкцій по 5
мл або 10 мл, або 20 
мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності

за рецептом UA/0269/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна адреси виробника (з

юридичної на фактичну), без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження);
Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) (заміна графічного

оформлення первинної та вторинної
упаковок на текст маркування упаковок з
відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ
(розділ «Графічне оформлення» замінено
розділом «Маркування») (Термін введення

змін протягом 6 місяців після
затвердження)

17. АСПІРИН КАРДІО® таблетки, вкриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, по 300 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери 
в картонній пачці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Байєр АГ,
Німеччина;

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск

серій) (Зміна назви виробничої дільниці
Байєр Фарма, АГ, Німеччина, без зміни
місця виробництва); Зміни І типу - Зміни

щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) (Заміна
графічного оформлення первинної та

вторинної упаковок на текст маркування
упаковок з відповідними змінами до
розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне
оформлення» замінено розділом

«Маркування»); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна назви

лікарського засобу (зміна назви
лікарського засобу у методах контролю

якості (було - АСПІРИН КАРДІО)

без рецепта UA/7802/01/02

18. АТЕНОЛОЛ - 
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 50 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці; по 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - вилучення виробників АФІ
Атенолол; зміни І типу - подання нового

за рецептом UA/6065/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

10 таблеток у блістері компанія
"Здоров'я"

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Сертифікату R1-CEP 1998-024-Rev 04 від
вже затвердженого виробника, уточнення
найменування та адреси виробника АФІ;

зміни І типу - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі

виробництва АФІ (незначні зміни у
затверджених методах випробування);

зміни І типу - зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність

до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог

монографії ДФУ або іншої національної
фармакопеї держави ЄС на вимоги

монографії Європейської фармакопеї);
супутня зміна: зміна у методах

випробування допоміжної речовини -
приведення специфікації та аналітичних

методик допоміжних речовин до вимог ЕР;
зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність
до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ,

або Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах
випробування допоміжної речовини -

приведення специфікації та аналітичних
методик допоміжних речовин до вимог ЕР
та ДФУ; зміни І типу - зміна постачальника

пакувальних матеріалів або
комплектуючих (якщо зазначено в досьє)
(заміна або додавання постачальника) -

введення нових постачальників
первинного пакування (фольги

алюмінієвої); зміни І типу - зміна
параметрів специфікацій та/або

допустимих меж первинної упаковки
готового лікарського засобу; супутня зміна:
зміна у методах випробування первинної

упаковки готового лікарського засобу;
зміни І типу - зміна параметрів
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

специфікацій та/або допустимих меж
готового лікарського засобу (внесення змін
до досьє після оновлення загальної статті

на готову лікарську форму у
ДФУ/Європейській фармакопеї); супутня

зміна: зміна у методах випробування
готового лікарського засобу (інші зміни у
методах випробувань (включаючи заміну

або доповнення)); зміни І типу - зміна
параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського
засобу; супутня зміна: зміна у методах

випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах

випробування); зміни І типу - зміни,
пов'язані з необхідністю приведення у
відповідність до монографії ДФУ або
Європейської фармакопеї, або іншої

національної фармакопеї держави ЄС
(зміна у специфікаціях, пов'язана зі
змінами в ДФУ, або Європейській

фармакопеї, або іншій національній
фармакопеї держави ЄС); супутня зміна:
зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у
процесі виробництва АФІ (незначні зміни у

затверджених методах випробування) 
19. АТРОПІН-

ДАРНИЦЯ®
розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл по 1 мл в ампулі;
по 10 ампул у коробці; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Запропоновано: Сірахов Ігор

Олександрович

за рецептом UA/3928/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

20. АУГМЕНТИН™ порошок для оральної 
суспензії, 400 мг/57 мг 
в 5 мл, 1 флакон з 
порошком для 
приготування 70 мл 
суспензії з дозуючим 
шприцем або мірним 
ковпачком, або мірною 
ложечкою у картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

СмітКляйн
Бічем

Фармасьютикал
с 

Велика
Британiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск

серій) (зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

за рецептом UA/0987/05/02

21. АФФИДА ФОРТ-
НІМЕСУЛІД

гранули для оральної 
суспензії, 100 мг/2 г по 
2 г у саше; по 1 або по 
3, або по 6, або по 30 
або по 999 саше, 
з'єднаних по три з 
лінією перфорації, в 
картонній коробці

Дельта Медікел
Промоушнз АГ

Швейцарія Файн Фудс енд
Фармасьютікал
з Н.Т.М. С.П.А. 

Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна назви лікарського засобу
(Зміни внесені щодо торговельної назви

ГЛЗ (було - АФФИДА ФОРТ) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) (Заміна графічного
зображення на текст маркування упаковок
та дублювання інформації англійською та
російською мовами) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

за рецептом UA/12718/01/01

22. АЦЕТИЛСАЛІЦИЛО
ВА КИСЛОТА

таблетки по 0,5 г по 10 
таблеток у стрипі; по 1 
стрипу в паперовому 
конверті; по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
або по 10 стрипів у 
пачці з картону; по 10 
таблеток у блістері; по 
1, або по 2, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістерах 
або у стрипах

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

без рецепта UA/6272/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

23. АЦИКЛОВІР-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: приведення написання

реєстраційних номерів в наказах МОЗ
України № 413 від 19.06.2014, № 681 від
29.09.2014, № 939 від 05.12.2014, № 130

від 24.02.2016, № 516 від 13.05.2017 у
відповідність до затверджених
реєстраційних матеріалів та

реєстраційного посвідчення. Редакція в
наказі - UA/0991/0101. Вірна редакція -

UA/0991/01/01.

за рецептом UA/0991/0101

24. БІСАКОДИЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 5 
мг по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція - Смовж Станіслава

Анатоліївна; Пропонована редакція -
Сірахов Ігор Олександрович

без рецепта UA/2575/01/01

25. БІСЕПТОЛ cуспензія оральна, 200 
мг/40 мг/5 мл по 80 мл 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозатором (міркою з 
поділками) в картонній 
коробці

МЕДАНА ФАРМА
Акціонерне
Товариство

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

первинної упаковки готового лікарського
засобу. Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження

за рецептом UA/9311/01/01

26. БУПІВАКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках
для виробництва 
стерильних лікарських 

АТ "ИМКоФарма" Чеська
Республiка

Екселла ГмбХ Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (зміна найменування та

- UA/12978/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

форм адреси заявника)
27. ВАКСІГРИП / 

VAXIGRIP
СПЛІТ-ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГРИПУ 
ІНАКТИВОВАНА 
РІДКА

суспензія для ін’єкцій 
по 0,25 мл; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці

Санофі Пастер
С.А.

Францiя Санофі Пастер Франція внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни II типу - зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу

(суттєва зміна у процесі виробництва, яка
може мати істотний влив на якість,

безпеку та ефективність лікарського
засобу) - зміни критичних параметрів

технологічного процесу із відображенням у
розділі досьє 3.2.Р.3.3.; зміни II типу -
зміни у процесі виробництва готового

лікарського засобу, включаючи проміжний
продукт, що застосовується при

виробництві готового лікарського засобу
(суттєва зміна у процесі виробництва, яка

може мати істотний влив на якість,
безпеку та ефективність лікарського
засобу) - зміни критичних параметрів

технологічного процесу із відображенням у
розділі досьє 3.2.Р.2.3.

за рецептом UA/16356/01/01

28. ВАКСІГРИП / 
VAXIGRIP
СПЛІТ-ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГРИПУ 
ІНАКТИВОВАНА 
РІДКА

суспензія для ін’єкцій 
по 0,25 мл; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 попередньо 
заповненому шприцу з 
прикріпленою голкою у 
картонній коробці

Санофі Пастер
С.А.

Францiя Санофі Пастер Франція внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

АФІ (доповнення специфікації новим
показником якості та відповідним методом

випробування) 

за рецептом UA/16356/01/01

29. ВАЛІДОЛ-ДАРНИЦЯ таблетки по 60 мг по 6 
або по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 6 
або по 10 таблеток у 
контурних чарункових 
упаковках

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

без рецепта UA/2993/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція - Смовж Станіслава

Анатоліївна; Пропонована релакція -
Сірахов Ігор Олександрович

30. ВЕНІТАН® гель 1 % по 50 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Салютас
Фарма ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (-зміна назви та адреси виробника

ГЛЗ, без зміни місця виробництва) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

без рецепта UA/9116/01/01

31. ВЕРАПАМІЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по
5 контурних чарункових
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Пропонована редакція:
Сірахов Ігор Олександрович

за рецептом UA/3582/01/01

32. ВЕРАПАМІЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг, по 10 
таблеток у контурній 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

за рецептом UA/3582/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

чарунковій упаковці, по
2 контурні чарункові 
упаковки у пачці

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Пропонована редакція:
Сірахов Ігор Олександрович

33. ВЕРТІГОХЕЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 
1,1 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по
1 або по 20 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ 

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 2.3
пункту 2 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

за рецептом UA/5303/01/01

34. ВИНДУЗА ліофілізат для розчину 
для ін`єкцій по 100 мг; 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд
(Виробничий

відділ - 7)

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у термінах придатності
або умовах зберігання готового

лікарського засобу - зміна в умовах

за рецептом UA/16042/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

зберігання готового лікарського засобу
35. ВІНОРЕЛЬБІН 

"ЕБЕВЕ"
концентрат для 
розчину для інфузій, 10
мг/мл по 1 мл (10 мг) 
або 5 мл (50 мг) у 
флаконах №1

ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ

Австрія повний цикл
виробництва:
ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг.

КГ, Австрія;
тестування:

МПЛ
Мікробіологіше
с Прюфлабор
ГмбХ, Австрія;

тестування:
Лабор Л+С АГ,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у терапевтичних показаннях

(вилучення терапевтичного показання)
(вилучення терапевтичного показання)

внесені до інструкції у розділ "Показання")
(Термін введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження); Зміни II типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного

застосування у зв’язку із новими даними з
якості, доклінічними, клінічними даними та

даними з фармаконагляду (внесені до
інструкції у розділи: "Фармакологічні

властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",

"Особливості застосування", "Здатність
впливати на швидкість реакції при

керуванні автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб застосування та

дози" (інформація з безпеки),
"Передозування", "Побічні реакції")

(Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження)

за рецептом UA/4020/01/01

36. ВІНПОЦЕТИН-
АСТРАФАРМ

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
2, або по 3, або по 5 
блістерів у коробці з 
картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
пропонована редакція: Шовкова Ірина

за рецептом UA/5622/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Валентинівна 
37. ВІНПОЦЕТИН-

ДАРНИЦЯ
концентрат для 
розчину для інфузій, 5 
мг/мл по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 10 
ампул в контурній 
чарунковій упаковкці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Запропоновано: Сірахов Ігор

Олександрович

за рецептом UA/2576/01/01

38. ВІСТАМІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британiя

Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна назви лікарського засобу
(зміна назви ЛЗ (було - БІКАЛУТАМІД-

ВІСТА)

за рецептом UA/15136/01/01

39. ВІСТАМІД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці 

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британiя

Сінтон Хіспанія,
С.Л.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна назви лікарського засобу
(зміна назви ЛЗ (було - БІКАЛУТАМІД-

ВІСТА)

за рецептом UA/15136/01/02

40. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ-ДАРНИЦЯ

розчинник для 
приготування розчину 
для ін’єкцій по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 5 мл в ампулі,
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 2 
мл або 5 мл в ампулі, 
по 10 ампул у коробці; 
по 10 мл в ампулах

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні

без рецепта UA/3150/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) -
Затверджено: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Запропоновано: Сірахов Ігор
Олександрович

41. ГАДОВІСТ 1,0 розчин для ін'єкцій, 1 
ммоль/мл, по 5 мл, або
по 7,5 мл, або по 10 мл
у скляному шприці, 
вкладеному у прозору 
пластикову коробку, 
закриту папером; по 5 
шприців у картоній 
коробці; по 5 мл, або 
по 7,5 мл, або по 10 мл
у пластиковому шприці,
вкладеному у прозору 
пластикову коробку, 
закриту поліетиленом; 
по 5 шприців у картоній
коробці

Байєр Фарма АГ Німеччина Байєр Фарма
АГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

готового лікарського засобу - зміни до р.
"Опис", запропоновано: прозорий розчин,

що не містить включень

за рецептом UA/6664/01/01

42. ГАРДАСИЛ / 
GARDASIL®
ВАКЦИНА ПРОТИ 
ВІРУСУ ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ (ТИПІВ 6, 
11, 16, 18) 
КВАДРИВАЛЕНТНА 
РЕКОМБІНАНТНА

суспензія для ін'єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) у 
флаконах № 1, № 10 
або у попередньо 
наповнених шприцах 
№ 1, № 6 у комплекті з 
1 голкою

Мерк Шарп і
Доум Ідеа, Інк.

Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
контроль якості

та первинне
пакування:

Мерк Шарп і
Доум Корп.,

США; вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

США/
Нідерланди

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Діюча
редакція: уповноважена особа,

відповідальна за здійснення
фармаконагляду: Жанет Хормбрей.

Пропонована редакція: уповноважена
особа, відповідальна за здійснення

фармаконагляду: Доктор Гай Демол. Зміна
контактних даних. Зміна у розміщенні

мастер-файлу

за рецептом UA/13451/01/01

43. ГАРДАСИЛ / суспензія для ін'єкцій Мерк Шарп і Швейцарія виробництво США/ внесення змін до реєстраційних - UA/13053/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

GARDASIL®
ВАКЦИНА ПРОТИ 
ВІРУСУ ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ (ТИПІВ 6, 
11, 16, 18) 
КВАДРИВАЛЕНТНА 
РЕКОМБІНАНТНА, 
IN BULK

по 0,5 мл (1 доза) у 
флаконах № 480 або у 
попередньо 
наповнених шприцах 
№ 100

Доум Ідеа, Інк нерозфасовано
ї продукції,

контроль якості
та первинне
пакування:

Мерк Шарп і
Доум Корп.,

США; вторинне
пакування,
дозвіл на

випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Нідерланди матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Діюча
редакція: уповноважена особа,

відповідальна за здійснення
фармаконагляду: Жанет Хормбрей.

Пропонована редакція: уповноважена
особа, відповідальна за здійснення

фармаконагляду: Доктор Гай Демол. Зміна
контактних даних. Зміна у розміщенні

мастер-файлу
44. ГЕК-ІНФУЗІЯ 6% розчин для інфузій по 

200 мл або по 400 мл у
пляшках

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця, на

якій проводяться будь-які виробничі стадії,
за винятком випуску серії, контролю якості
та вторинного пакування для стерильних
лікарських засобів (включаючи вироблені

асептичним методом), крім лікарських
засобів біологічного/імунологічного

походження) Супутня зміна - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для

частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця для

вторинного пакування) - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

за рецептом UA/5131/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу

(інші зміни) (введення додаткової дільниці
виробництва: Україна, 23219, Вінницька

обл., Вінницький р-н, с. Вінницькі Хутори,
вул. Немирівське шосе, б. 84 А. Схема,

технологічні стадії виробництва,
параметри контролю в процесі

виробництва не змінюються. Незначні
зміни в обладнанні відповідають вимогам
GMР; зміна викладення інформації у схемі

і описі виробництва; зміна терміну
зберігання проміжної продукції

(запропоновано: у реакторі після
приготування та його розливу сумарно не

більше 24 годин; у пляшках до стерилізації
не більше 24 годин); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії)

готового лікарського засобу (зменшення
до 10 разів) (зменшення теоретичного

розміру серії готового лікарського засобу
затверджено: 2000,00 л, 

запропоновано: 2000,00 л та 400,00 л);
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміна імпортера/зміни, що стосуються

випуску серії та контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або додавання

виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії (введення
додаткової дільниці виробництва: Україна,
23219, Вінницька обл., Вінницький р-н, с.
Вінницькі Хутори, вул. Немирівське шосе,

б. 84 А); Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Вилучення виробничої дільниці

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного
продукту або готового лікарського засобу,

дільниці для проведення пакування,
виробника, відповідального за випуск

серій, місце проведення контролю серії)
або постачальника вихідного матеріалу,
реагенту або допоміжної речовини (якщо

зазначено у досьє) (вилучення виробничої
дільниці для АФІ натрію хлорид - CG
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Chemikalien GmbH & Co. KG, Німеччина)
45. ГЕКСАКСИМ / 

HEXAXIM ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ,
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В 
РЕКОМБІНАНТНА, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН'ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА, 
РІДКА 

суспензія для ін'єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах з 
1-єю (або 2-ма) 
окремими голками № 1
або № 10 та у 
флаконах № 10 

Санофі Пастер
С.А.

Францiя повний цикл
виробництва,
випуск серій:

Санофі Пастер
С.A., Францiя;

вторинне
пакування: ЗАТ

"Санофі-
Авентіс",
Угорщина

Францiя/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

АФІ (звуження допустимих меж,
визначених у специфікації на лікарські

засоби, для яких отримується дозвіл на
випуск серії від офіційного регуляторного
органу) - звуження діапазону граничних
значень у специфікації для залишкового

вмісту ціаніду, визначеного на етапі
полісахариду адипогідразиду (PRP-AH).

Редакційні зміни стосовно розділу
3.2.S.2.4. 

за рецептом UA/13080/01/01

46. ГЕМЦИТАБІН-ВІСТА порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій по 
200 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британiя

Актавіс Італія
С.п.А.

Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

готового лікарського засобу (доповнення
специфікації новим показником з

відповідним методом випробування) –
доповнення показника «Родственные

примеси» специфікації на випуск та термін
придатності

за рецептом UA/14136/01/01

47. ГЕМЦИТАБІН-ВІСТА порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій по 
1000 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британiя

Актавіс Італія
С.п.А.

Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

готового лікарського засобу (доповнення
специфікації новим показником з

відповідним методом випробування) –
доповнення показника «Родственные

примеси» специфікації на випуск та термін
придатності

за рецептом UA/14136/01/02

48. ГЕМЦИТАБІН-ВІСТА порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій по 
2000 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британiя

Актавіс Італія
С.п.А.

Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

готового лікарського засобу (доповнення
специфікації новим показником з

відповідним методом випробування) –

за рецептом UA/14136/01/03
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

доповнення показника «Родственные
примеси» специфікації на випуск та термін

придатності
49. ГЕНТАМІЦИНУ 

СУЛЬФАТ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Затверджено: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Запропоновано: Сірахов Ігор
Олександрович

за рецептом UA/6256/01/01

50. ГЕПАРИН-ДАРНИЦЯ гель, 600 МО/г по 30 г у
тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Затверджено: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Запропоновано: Сірахов Ігор
Олександрович

без рецепта UA/2577/01/02

51. ГЛЮКОВАНС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг/5 мг по 15 
таблеток у блістері; по 

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте Франція внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни II типу - зміни до інструкції для
медичного застосування у розділи

за рецептом UA/5390/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

2 блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози". Введення

змін протягом 3 місяців після
затвердження

52. ГЛЮКОВАНС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг/2,5 мг по 15 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Мерк Санте с.а.с. Францiя Мерк Санте Франція внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни II типу - зміни до інструкції для
медичного застосування у розділи

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози". Введення

змін протягом 3-х місяців після
затвердження

за рецептом UA/5390/01/01

53. ГЛЮКОЗА-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 400
мг/мл по 10 мл або по 
20 мл в ампулі; по 5 
ампул або по 10 ампул 
у пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Затверджено: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Запропоновано: Сірахов Ігор
Олександрович

за рецептом UA/2349/01/01

54. ГЛЮКОЗА-
ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій, 50 
мг/мл по 200 мл або по
400 мл у флаконах

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для

за рецептом UA/14001/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Затверджено: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Запропоновано: Сірахов Ігор
Олександрович

55. ГРИПАУТ таблетки по 4 таблетки
у стрипі або блістері; 
по 1 стрипу або 
блістеру у картонній 
упаковці № 4 (4х1); по 
4 таблетки у стрипі або
блістері; по 1 стрипу 
або блістеру у 
картонній коробці; по 
50 картонних коробок у
картонній коробці № 
200 (4х1х50); по 
4 таблетки у стрипі або
блістері; по 50 стрипів
або блістерів у 
картонній упаковці № 
200 (4х50); по 
10 таблеток у стрипі 
або блістері; по 
1 стрипу або блістеру у
картонній упаковці 
№10 (10х1); по 
10 таблеток у стрипі 
або блістері; по 
1 стрипу  або блістеру 
у картонній коробці; по 
10 картонних коробок у
картонній коробці 
№100 (10х1х10); по 
10 таблеток у стрипі 
або блістері; по 
10 стрипів або 
блістерів у картонній 
упаковці №100 (10х10)

Євро Лайфкер
Лтд

Велика
Британiя

ФДС Лімітед,
Індія;

Марксанс
Фарма Лтд,

Індія

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

розміру упаковки готового лікарського
засобу (зміна кількості одиниць

(наприклад таблеток, ампул тощо) в
упаковці:) - Зміна поза діапазоном

затверджених розмірів упаковки (введення
додаткових вторинних упаковок: по 4

таблетки у стрипі або блістері, по 1 стрипу
або блістеру разом з інструкцією для
медичного застосування у картонній
коробці, по 50 картонних коробок у

картонній коробці №200 (4х1х50); по 10
таблеток у стрипі або блістері, по 1 стрипу

або блістеру у картонній коробці, по 10
картонних коробок у картонній коробці

№100 (10х1х10), з відповідними змінами у
р. "Упаковка")

без рецепта UA/9253/01/01

56. ДЕРМАЗОЛ® крем, 20 мг/г по 15 г 
або 30 г у тубі; по 1 тубі
в картонній упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Стабільність.

Зміна у термінах придатності або умовах

без рецепта UA/6725/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

зберігання готового лікарського засобу
(збільшення терміну придатності готового

лікарського засобу) - Для торгової
упаковки (підтверджується даними

реального часу) (збільшення терміну
придатності готового лікарського засобу

на основі позитивних результатів
довгострокових досліджень стабільності у
реальному часі з 3-х до 4-х років) (Термін
ведення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
57. ДЕРМАЗОЛ® крем, 20 мг/г in bulk № 

504: по 15 г у тубі; по 
504 туби в картонній 
упаковці; in bulk № 320:
по 30 г у тубі; по 320 
туб в картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Стабільність.

Зміна у термінах придатності або умовах
зберігання готового лікарського засобу

(збільшення терміну придатності готового
лікарського засобу) - Для торгової
упаковки (підтверджується даними

реального часу) (збільшення терміну
придатності готового лікарського засобу

на основі позитивних результатів
довгострокових досліджень стабільності у
реальному часі з 3-х до 4-х років) (Термін
ведення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

- UA/12479/02/01

58. ДЕРМАЗОЛ® шампунь, 20 мг/мл по 8
мл у саше; по 20 саше 
в картонній упаковці; 
по 50 мл або 100 мл у 
флаконі, обтягнутому 
плівковою оболонкою; 
по 1 флакону в 
картонній упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Стабільність.

Зміна у термінах придатності або умовах
зберігання готового лікарського засобу

(збільшення терміну придатності готового
лікарського засобу) - Для торгової
упаковки (підтверджується даними

реального часу) (збільшення терміну
придатності готового лікарського засобу

на основі позитивних результатів
довгострокових досліджень стабільності у
реальному часі (з 3-х до 4-х років) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

без рецепта UA/6725/01/01

59. ДЕРМАЗОЛ® шампунь, 20 мг/мл in 
bulk № 240: по 50 мл у 
флаконі, обтягнутому 
плівковою оболонкою; 
по 240 флаконів в 
картонній упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Стабільність.

Зміна у термінах придатності або умовах
зберігання готового лікарського засобу

(збільшення терміну придатності готового

- UA/12479/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

in bulk № 96: по 100 мл
у флаконі, обтягнутому
плівковою оболонкою; 
по 96 флаконів в 
картонній упаковці

лікарського засобу) - Для торгової
упаковки (підтверджується даними

реального часу) (збільшення терміну
придатності готового лікарського засобу

на основі позитивних результатів
довгострокових досліджень стабільності у
реальному часі (з 3-х до 4-х років) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
60. ДИКЛАК® розчин для ін`єкцій, 75 

мг/3 мл по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
фармацевтична

компанія д.д. 

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Стабільність.

Зміна у термінах придатності або умовах
зберігання готового лікарського засобу

(зменшення терміну придатності готового
лікарського засобу) - Для торгової

упаковки (зменшення терміну придатності
ГЛЗ з 48-мі місяців до 36-ті місяців)

за рецептом UA/1202/03/01

61. ДИКЛОФЕНАК-
ЗДОРОВ'Я УЛЬТРА

гель 50 мг/г, по 50 г або
по 100 г тубі; по 1 тубі в
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність

до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС - приведення у
відповідність до вимог ЕР специфікацій та

методів контролю якості для АФІ
Диклофенак натрію: вилучення показника

«Важкі метали»; зміни II типу - зміна
виробника вихідного/проміжного

продукту/реагенту, що використовуються у
виробничому процесі АФІ, або зміна

виробника (включаючи, де необхідно,
місце проведення контролю якості) АФІ

(введення нового виробника АФІ з
наданням мастер-файла на АФІ); супутня
зміна: зміна у параметрах специфікацій
та/або допустимих меж, визначених у

специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва
АФІ - зміна у методах випробування АФІ

або вихідного матеріалу/проміжного
продукту/реагенту, що використовується у

процесі виробництва АФІ - введення
нового виробника діючої речовини - Henan

Dongtai Pharm Co., Ltd., The People's

без рецепта UA/1539/01/03
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Republic of China, з відповідними змінами у
р. «Склад»; як наслідок, зміни у

специфікації та методах випробування
АФІ, зокрема: внесення нового показника

якості "N-фенил-N-хлорацетил-2,6-
дихлоранілін (Ацилат)"

62. ДИМЕДРОЛ-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл в ампулі,
по 10 ампул у коробці; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Запропоновано: Сірахов Ігор

Олександрович

за рецептом UA/4851/01/01

63. ДИНАСТАТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг, 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 
комплекті з 5 ампулами
розчинника по 2 мл 
(натрію хлорид, вода 
для ін'єкцій) в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США вторинне
пакування,

випуск серії:
Пфайзер

Менюфекчурин
г Бельгія НВ,

Бельгія;
виробництво in
bulk, первинне

пакування:
Фармація і

Апджон
Компані ЛЛС,

США;
виробники для

розчинника:
повний цикл

виробництва та
випуск:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Бельгія НВ,

Бельгія/ США/
Італія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

виправлення технічної помилки у методах
контролю якості готового лікарського

засобу, яка була допущена при
перереєстрації лікарського засобу при
перенесенні інформації з матеріалів

реєстраційного досьє (розділ 3.2.Р.8.1
Резюме щодо стабільності та висновки), а

саме для виробника Пфайзер
Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія

термін придатності розчинника становить
3 роки. Разом з тим, для альтернативного

виробника Актавіс Італія С.п.А., Італія
термін придатності 5 років

за рецептом UA/2525/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Бельгія; повний
цикл

виробництва та
випуск: Актавіс
Італія С.п.А.,

Італія
64. ДИСОЛЬ розчин для інфузій по 

400 мл у пляшках
Приватне

акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця, на

якій проводяться будь-які виробничі стадії,
за винятком випуску серії, контролю якості
та вторинного пакування для стерильних
лікарських засобів (включаючи вироблені

асептичним методом), крім лікарських
засобів біологічного/імунологічного

походження) Супутня зміна - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для

частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця для

вторинного пакування). - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу

(інші зміни) (введення додаткової дільниці
виробництва: Україна, 23219, Вінницька

обл., Вінницький р-н, с. Вінницькі Хутори,
вул. Немирівське шосе, б. 84 А. Схема,

технологічні стадії виробництва,
параметри контролю в процесі

виробництва не змінюються. Незначні
зміни в обладнанні відповідають вимогам
GMР; зміна викладення інформації у схемі

і описі виробництва; зміна терміну
зберігання проміжної продукції .
запропоновано: у реакторі після

приготування та його розливу сумарно не
більше 24 годин; у пляшках до стерилізації
не більше 24 годин); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

за рецептом UA/11875/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання виробника, що відповідає

за ввезення та/або випуск серії) -
Включаючи контроль/випробування серії

(введення додаткової дільниці
виробництва: Україна, 23219, Вінницька

обл., Вінницький р-н, с. Вінницькі Хутори,
вул. Немирівське шосе, б. 84 А); Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру
серії (включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу (зменшення
до 10 разів) (зменшення теоретичного

розміру серії готового лікарського засобу;
затверджено: 2000,00 л, запропоновано:

2000,00 л та 400,00 л)
65. ДИСОЛЬ розчин для інфузій по 

400 мл у пляшках
Приватне

акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - вилучення виробничої
дільниці для АФІ

за рецептом UA/11875/01/01

66. ДІАМАКС® капсули тверді по 50 мг
по 10 капсул у блістері,
по 3 блістери в пачці

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Опис та склад.
Зміна у складі (допоміжних речовинах)
готового лікарського засобу (смакові
добавки або барвники) - Додавання,
вилучення або заміна ( вилучення зі
складу капсули барвників – понсо 4R

(E124) та жовтий захід FCF (E110) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Опис та

склад. Зміна або додавання штампів,
потовщень або інших маркувань,

уключаючи заміну або додавання фарб
для маркування лікарського засобу (зміна
штампів, потовщень або інших маркувань)

(вилучення напису «Diamax»на кришці
капсули, з відповідними змінами до

розділу «Опис» МКЯ лікарського засобу)
(Термін введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення)

за рецептом UA/11090/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(Зміна адреси заявника) (Термін введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця
провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск

серій) (Зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

67. ДОМРИД® SR таблетки, 
пролонгованої дії по 30
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін
до реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

за рецептом UA/8976/03/01

68. ДУОТРАВ® краплі очні, по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці в 
проміжній упаковці, що 
вкладається в коробку 
з картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної

за рецептом UA/6292/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду)
(Уповноважена особа заявника для
здійснення фармаконагляду: Діюча

редакція – Ірене Реболло. Пропонована
редакція – Габріела Хекер-Барз. Зміна
контактних даних уповноваженої особи.

Зміна контактних даних контактної особи.
Зміна місця здійснення основної

діяльності з фармаконагляду. Зміна
номера мастер-файла. Зміна адреси
мастер-файла) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
69. ЕВКАФІЛІПТ настойка по 100 мл у 

флаконі; по 1 флакону 
в пачці; по 100 мл у 
банці; по 1 банці у 
пачці 

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

без рецепта UA/15852/01/01

70. ЕКЗОДЕРИЛ® ЛАК лак для нігтів ТОВ "Сандоз Україна дозвіл на Словенія/ внесення змін до реєстраційних без рецепта UA/13688/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

лікувальний, 5 % 
розчин, по 2,5 мл або 5
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 10 
лопаточками, 30 
тампонами для 
очищення та 30 
пилочками для нігтів у 
пачці з картону

Україна" випуск серії:
Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво

нерозфасовано
ї продукції,

первинне та
вторинне

пакування,
тестування:

Пауль В.
Бейверс ГмбХ,

Німеччина

Німеччина матеріалів: 
зміни І типу - зміна у первинній упаковці
готового лікарського засобу - введення

нового флакону ємністю 6 мл, що містить
2,5 мл готового лікарського засобу зі скла
гідролітичного класу ІІІ нового виробника
Stolzle-Oberglas GmbH та кришки нового
виробника Sensoplast Packmitteltechnic
GmbH зі зміною якісного та кількісного
складу пакувального матеріалу (зміна

флакону з скла гідролітичного класу І на
флакон зі скла гідролітичного класу ІІІ та
кришки з polyethylene (PE) на polyethylene

(HDPE))

71. ЕЛЬДЕПРИЛ таблетки по 5 мг по 100
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiнляндiя Оріон
Корпорейшн

Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу – зміна в умовах
зберігання готового лікарського засобу;

зміни І типу - зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду
– заміна графічного оформлення упаковки

на текст маркування для первинної та
вторинної упаковок

за рецептом UA/5566/01/01

72. ЕЛЬДЕПРИЛ таблетки по 5 мг по 100
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiнляндiя Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Альтернативни
й виробник, що

здійснює
первинне та

вторинне
пакування:

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія

Фінляндія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця для

первинного пакування) (введення
альтернативної виробничої дільниці -

Оріон Корпорейшн, адреса:
Джоенсуункату 7, 24100 Сало, Фінляндія);

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Заміна або введення додаткової дільниці
виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця для вторинного

пакування) (введення альтернативної
виробничої дільниці - Оріон Корпорейшн,

адреса: Джоенсуункату 7, 24100 Сало,
Фінляндія); Зміни І типу - Зміни з якості.
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового

за рецептом UA/5566/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для АФІ; для

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що використовуються у

виробництві АФІ; для допоміжної речовини
(сертифікат відповідності Європейській

фармакопеї) - Новий сертифікат від нового
виробника (заміна або доповнення)

(подання нового сертифіката відповідності
Європейської фармакопеї R1-CEP 1998-

014-Rev 02 для АФІ Selegiline hydrochloride
від нового виробника CHINOIN

PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL
WORKS PRIVATE CO., LTD.); Зміни І типу

- Адміністративні зміни. Вилучення
виробничої дільниці (включаючи дільниці

для АФІ, проміжного продукту або готового
лікарського засобу, дільниці для

проведення пакування, виробника,
відповідального за випуск серій, місце

проведення контролю серії) або
постачальника вихідного матеріалу,

реагенту або допоміжної речовини (якщо
зазначено у досьє) (вилучення виробничої

дільниці для АФІ «Orion Corporation
Fermion», Finland)

73. ЕНАЛАПРИЛ КРКА таблетки по 2,5 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу

т."Супровідні домішки", у зв`язку з
оптимізацією методики (Метод ВЕРХ)

за рецептом UA/14203/01/01

74. ЕНАЛАПРИЛ КРКА таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу

т."Супровідні домішки", у зв`язку з
оптимізацією методики (Метод ВЕРХ)

за рецептом UA/14203/01/02

75. ЕНАЛАПРИЛ КРКА таблетки по 10 мг по 10
таблеток у блістері; по 
2 або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу

т."Супровідні домішки", у зв`язку з
оптимізацією методики (Метод ВЕРХ)

за рецептом UA/14203/01/03

76. ЕНАЛАПРИЛ КРКА таблетки по 20 мг по 10
таблеток у блістері; по 

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

за рецептом UA/14203/01/04
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

2 або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу

т."Супровідні домішки", у зв`язку з
оптимізацією методики (Метод ВЕРХ)

77. ЕНАЛАПРИЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці; по 
20 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

за рецептом UA/5913/01/01

78. ЕНАЛАПРИЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 20 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній коробці; по 
20 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до

за рецептом UA/5913/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

затвердженого наказом МОЗ від
26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ

від 23.07.2015 № 460)
79. ЕНАЛАПРИЛ-

ЗДОРОВ'Я
таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
2 або по 3 блістери у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

за рецептом UA/5913/01/03

80. ЕНАЛАПРИЛ-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 5 мг, in 
bulk: № 1000 (по 1000 
таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері); in bulk: № 
10000 (по 10000 
таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері)

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

- UA/14693/01/01

87



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

81. ЕНТЕРОЖЕРМІНА® суспензія оральна, № 
10; № 20 (10х2): по 5 
мл у флаконі; по 10 
флаконів, з’єднаних 
між собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у касеті; 
по 1 або 2 касети в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна ЛАБОРАТОРІЇ
ЮНІТЕР,
Франція;

Санофі С.п.А.,
Італія 

Франція/
Італія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

без рецепта UA/4234/01/01

82. ЕНТЕРОЖЕРМІНА® порошок для суспензії 
оральної, № 10 (2x5): 
по 2 г у саше; по 10 
саше (кожні 2 саше 
роз’єднуються 
пунктирною лінією) в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі С.п.А. Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна

без рецепта UA/4234/03/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду: Діюча

редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

83. ЕНТЕРОЖЕРМІНА® 
ФОРТЕ

суспензія оральна, № 
10; № 20 (10х2): по 5 
мл у флаконі; по 10 
флаконів, з’єднаних 
між собою 
поліетиленовою 
перемичкою, у касеті; 
по 1 або 2 касети в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі С.п.A. Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

без рецепта UA/15608/01/01

84. ЕССЕНЦІАЛЄ® Н розчин для ін'єкцій, 250
мг/5 мл № 5: по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна АТ
"Галичфарм"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

за рецептом UA/8626/01/01

89



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

85. ЕССЕНЦІАЛЄ® 
ФОРТЕ Н

капсули по 300 мг № 
30 (10х3), № 100 
(10х10): по 10 капсул у 
блістері; по 3 або по 10
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Ей. Наттерманн
енд Сайі ГмбХ,

Німеччина
(виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та

випуск серій);
Санофі-Авентіс

Сп. з о.о.,
Польща

(первинне та
вторинне

пакування,
випуск серій)

Німеччина/
Польща

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

без рецепта UA/8682/01/01

86. ЗИДОВУДИН капсули по 100 мг, по 
10 капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по
10 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні

за рецептом UA/3963/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
фармаконагляд: Пропонована редакція -

Сірахов Ігор Олександрович
87. ЗИДОВУДИН капсули по 250 мг, по 

10 капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по
4 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
фармаконагляд: Пропонована редакція -

Сірахов Ігор Олександрович

за рецептом UA/3963/01/02

88. ЗОЛОТЕМ-140 капсули по 140 мг по 5 
або по 20 капсул у 
флаконі, по 1 флакону 
у картонній коробці

Аккорд Хелскеа
Лімітед

Велика
Британiя

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії: Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

виробництво
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

серії

Індія/ Велика
Британiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії)

готового лікарського засобу,
запропоновано: Common granules 140/180

mg: 70,400 kg, 140 mg 110.000 capsules
(30,800 kg), 140 mg: 110.000 capsules

(Stand Alone), 140 mg: 55.000 capsules,
Additional batch sizes, Common granules:

140 mg: 33,800 kg Common granules
divided into: 140 mg 30.000 capsules (8,4
kg); зміни І типу - зміна постачальника

пакувальних матеріалів або
комплектуючих (якщо зазначено в досьє) -

заміна постачальника полімерного
матеріалу «for the 33 mm РР CR closure»

(для 20 капсул); зміни І типу - зміни у
процесі виробництва готового лікарського
засобу, включаючи проміжний продукт, що
застосовується при виробництві готового

лікарського засобу - незначні зміни в

за рецептом UA/14851/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(альтернативни
й виробник):

Інтас
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія;

первинне та
вторинне
пакуваня:

Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британiя;
відповідальний
за випуск серії:
Аккорд Хелскеа
Лімітед, Велика

Британія

процесі виробництва готового лікарського
засобу - зміни змішування з "16 об/хв" на "
16 ±1 об/хв"), оновлення р. 3.2.Р.3.3. Опис
процесу виробництва; зміни І типу - зміна

форми або розміру контейнера чи
закупорювального засобу (первинної
упаковки) - введення альтернативної

первинної упаковки з темного скла 15 СС/
28 mm (для 5 капсул); зміни II типу - зміна

параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського

засобу (зміна знаходиться поза
затвердженими допустимими межами

специфікацій) - зміна критеріїв
прийнятності т. "Супровідні домішки" на
випуск (impurity A is major degradation

product of Temozolomide and also an active
metabolite)

89. ІБУПРОМ ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

суспензія оральна, по 
100 мг/5 мл по 100 мл, 
150 мл або 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у комплекті зі 
шприцом-дозатором по
5 мл в картонній 
коробці

Юнілаб, ЛП США Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

готового
лікарського

засобу: 
Фармасьєрра

Мануфекчурін,
С.Л., Іспанія;
Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії

готового
лікарського

засобу: 
Фамар

Нідерленд Б.В.,
Нідерланди;

Контроль якості
(за винятком

мікробіологічно
го контролю),
випуск серії

Іспанія/
Нідерланди

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за винятком

випуску серій, контролю якості,
первинного та вторинного пакування, для
нестерильних лікарських засобів) Супутня
зміна: Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця для вторинного

пакування). Супутня зміна: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця для

первинного пакування) (введення
додаткового виробника ЛЗ,

відповідального за виробництво, первинне
та вторинне пакування: Фамар Нідерленд
Б.В., Нідерланди) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після

без рецепта UA/15878/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

готового
продукту:

Фармалідер,
С.А., Іспанія;

Альтернативна
дільниця для
проведення

мікробіологічно
го контролю
(субдоговір з
виробником
Фармалідер,

С.А.): 
Біолаб С.Л.,

Іспанiя

затвердження); Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміна імпортера/зміни, що стосуються

випуску серії та контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або додавання

виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії (введення
виробника - введення виробника

Фармалідер, С.А., Іспанія, відповідального
за контроль якості (за винятком

мікробіологічного контролю), випуск серії
готового продукту та уточнення функцій

вже затвердженого виробника Біолаб С.Л.,
Іспанія (альтернативна дільниця для

проведення мікробіологічного контролю
(субдоговір з виробником Фармалідер,

С.А.) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання виробника, що відповідає

за ввезення та/або випуск серії) -
Включаючи контроль/випробування серії
(введення виробника Фамар Нідерленд

Б.В, Нідерланди, відповідального за
контроль та випуск серії) (Термін введення

змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміни у процесі виробництва готового

лікарського засобу, включаючи проміжний
продукт, що застосовується при

виробництві готового лікарського засобу
(незначна зміна у процесі виробництва

водної суспензії для перорального
застосування) (незначні зміни в процесі

виробництва (для дільниці Фамар
Нідерленд Б.В., Нідерланди), з метою
поліпшення технологічних параметрів,

зокрема, під час виробничого процесу на
стадії розчинення натрію бензоату,
кислоти лимонної безводної, натрію

цитрату, сахарину натрію і натрію хлориду
в очищеній воді) (Термін введення змін
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

протягом 6-ти місяців після затвердження)
90. ІЗОНІАЗИД-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 300 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
5 контурних чарункових
упаковок в пачці; по 
1000 або по 1500, або 
по 2500 таблеток у 
контейнерах

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Пропонована редакція:
Сірахов Ігор Олександрович

за рецептом UA/2671/01/01

91. ІЗОФЛУРАН пари для інгаляцій, 
рідина 100% по 100 мл 
або 250 мл препарату 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Пірамал
Ентерпрайзис

Лімітед 

Індія Пірамал
Ентерпрайзис

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (Зміна адреси заявника);

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси місця

провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю якості.

(діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск

серій) (зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва)

за рецептом UA/15274/01/01

92. ІМУСТАТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг по
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
1 контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

без рецепта UA/9052/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Пропонована редакція:
Сірахов Ігор Олександрович

93. ІМУСТАТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця",

Україна

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця",

Україна

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція: Смовж Станіслава

Анатоліївна. Пропонована редакція:
Сірахов Ігор Олександрович

без рецепта UA/9052/01/02

94. КАЛЬЦІЮ ХЛОРИД 
ДИГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм

АТ "ИМКоФарма" Чеська
Республiка

ТОВ "Макко
Органікс" 

Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (зміна найменування та

адреси заявника)

- UA/12853/01/01

95. КАЛЬЦІЮ ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 100
мг/мл, по 5 мл або по 
10 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по
2 контурні чарункові 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду

за рецептом UA/6822/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

упаковки в пачці (введення узагальнених даних про
систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція - Смовж Станіслава

Анатоліївна. Пропонована редакція -
Сірахов Ігор Олександрович

96. КАПОТІАЗИД® таблетки, по 10 
таблеток у блістері, по 
2 блістери у пачці

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду

- зміна тексту маркування на вторинній
упаковці. Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження

за рецептом UA/5474/01/01

97. КАРБАМАЗЕПІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
2 або 5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Пропонована редакція - Сірахов Ігор

Олександрович

за рецептом UA/2579/01/01

98. КАРБОДЕРМ-
ДАРНИЦЯ®

крем, 100 мг/г по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо

без рецепта UA/2351/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

"Дарниця" безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд: 
Діюча редакція - Смовж Станіслава

Анатоліївна. Пропонована редакція -
Сірахов Ігор Олександрович

99. КВАНІЛ розчин для орального 
застосування, 100 мг/1 
мл, по 30 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірним стаканчиком в 
упаковці

ТОВ "Гледфарм
ЛТД"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб.
Стабільність. Зміна у термінах придатності

або умовах зберігання готового
лікарського засобу (збільшення терміну

придатності готового лікарського засобу) -
Для торгової упаковки (підтверджується

даними реального часу) (збільшення
терміну придатності ГЛЗ (з 2-х до 3-х

років) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу.

Зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (незначна зміна у

затверджених методах випробування)

за рецептом UA/13628/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

(внесення незначних змін до Методів
контролю якості: внесення редакційних

правок за п. "Кількісне визначення
цитиколіну", "Супровідні домішки". Методи

випробувань залишились незмінними);
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у методах

випробування готового лікарського засобу
(інші зміни у методах випробувань

(включаючи заміну або доповнення))
(зміни в методиці випробування за
показником: «Кількісне визначення

консервантів», а саме: в умовах
хроматографування змінена програма

градієнта, діаметр колонки; зміни в
розрахунковій формулі; внесення

редакційних правок); Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) (зміни у
тексті маркування первинної та вторинної

упаковок: внесення інформації щодо
логотипу компанії; внесення змін до

маркування вторинної упаковки:
вилучення допоміжних речовин гліцерин,
пропіленгліколь) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після
затвердження); Технічна помилка (згідно

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460),
виправлення технічної помилки у

Специфікації/Методах контролю якості за
п. "Мікробіологічна чистота", яка була

допущена під час процедури реєстрації
при перенесенні інформації, а саме:

виправлення одиниць вимірювання грами
на мілілітри. Пропонована редакція

технічної помилки відповідає матеріалам
реєстраційного досьє (архівним

матеріалам)
100. КВЕРТИН таблетки жувальні по 

40 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в пачці; по 90 таблеток 
у контейнерах; по 90 
таблеток у контейнері; 
по 1 контейнеру в пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни в процесі виробництва
АФІ (незначна зміна у процесі

виробництва АФІ)

без рецепта UA/0119/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фармацевтичний
завод"

фармацевтични
й завод"

101. КВЕРЦЕТИН гранули, 0,04 г/1 г по 1 
г або по 2 г у пакетах; 
по 1 г або по 2 г у 
пакеті; по 20 пакетів у 
пачці з картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни в процесі виробництва
АФІ (незначна зміна у процесі

виробництва АФІ)

без рецепта UA/0119/01/01

102. КВЕРЦЕТИН порошок (субстанція) у 
подвійних 
світлозахисних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни в процесі виробництва
АФІ (незначна зміна у процесі

виробництва АФІ) 

- UA/12344/01/01

103. КЕТОДІН супозиторії вагінальні 
по 400 мг, по 5 
супозиторіїв у стрипі, 
по 1 або 2 стрипи в 
пачці з картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна" 

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін
до реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

без рецепта UA/5825/01/01

104. КОДЕЇНУ ФОСФАТ порошок (субстанція) у ТОВ "Фарма Україна Макфарлан Сполучене внесення змін до реєстраційних - UA/15489/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ГЕМІГІДРАТ поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Старт" Сміт Лімітед Королiвство матеріалів: 
зміни І типу - зміна у безпосередній

упаковці АФІ

105. КОДЕПСИН таблетки по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці з 
картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у безпосередній
упаковці АФІ (якісні та/або кількісні зміни

складу) 

за рецептом UA/11812/01/01

106. КОМБІСПАЗМ® таблетки по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 10 блістерів у 
пачці з картону; по 10 
таблеток в 
алюмінієвому блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній пачці; по 10 
картонних пачок у 
гуртовій пачці з 
картону

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу
- незначна зміна у затверджених методах
випробування т. "Кількісне визначення" -
зазначення класу стандартного зразку, (а
саме «робочий стандартний зразок») без

змін у методиці контролю якості

без рецепта
- № 10; за

рецептом -
№ 10х10

UA/3088/01/01

107. КОМБІСПАЗМ® таблетки іn bulk: по 
1200 таблеток у 
пакетах у пачках з 
картону

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу
- незначна зміна у затверджених методах
випробування т. "Кількісне визначення" -
зазначення класу стандартного зразку, (а
саме «робочий стандартний зразок») без

змін у методиці контролю якості

- UA/3089/01/01

108. КОРИНФАР® 
РЕТАРД

таблетки 
пролонгованої дії по 20
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в коробці; по 50 або по 
100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону 
в коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль ПЛІВА
Хрватска д.о.о.

Хорватія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - подання оновленого СЕР №
R1-CEP 1996-105-Rev 04 для АФІ

Ніфедипіну від затвердженого виробника з
відповідними змінами до специфікації АФІ,

а саме вилучення зі специфікації
залишкову кількість органічного

розчинника дихлорметану 

за рецептом UA/9815/01/01

109. КРЕМГЕН мазь по 15 г або 30 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу

(інші зміни у методах випробувань
(включаючи заміну або доповнення)) 

за рецептом UA/2099/01/01

110. КСАЛКОРІ капсули по 200 мг, по 
60 капсул у флаконах; 
по 10 капсул у блістері;

Пфайзер Ейч. Сі.
Пі. Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо

за рецептом UA/14081/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

по 1 або по 6 блістерів 
у картонній коробці; по 
60 капсул у флаконах; 
по 10 капсул у блістері;
по 1 або по 6 блістерів 
у картонній коробці

ГмбХ безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Діюча
редакція: уповноважена особа з
фармаконагляду: Марія Грація

Журло/Maria Grazia Zurlo. Пропонована
редакція: уповноважена особа з

фармаконагляду Франсуаза Дума-Сіллан/
Francoise Dumas-Sillan; уповноважена

особа заявника, відповідальна за
фармаконагляд на регіональному рівні:
Татьяна Прохорова/Tatyana Prokhorova.
Зміна контактних даних уповноваженої

особи заявника
111. КСАЛКОРІ капсули по 250 мг, по 

60 капсул у флаконах; 
по 10 капсул у блістері;
по 1 або по 6 блістерів 
у картонній коробці; по 
60 капсул у флаконах; 
по 10 капсул у блістері;
по 1 або по 6 блістерів 
у картонній коробці

Пфайзер Ейч. Сі.
Пі. Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Діюча
редакція: уповноважена особа з
фармаконагляду: Марія Грація

Журло/Maria Grazia Zurlo. Пропонована
редакція: уповноважена особа з

фармаконагляду Франсуаза Дума-Сіллан/

за рецептом UA/14081/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Francoise Dumas-Sillan; уповноважена
особа заявника, відповідальна за

фармаконагляд на регіональному рівні:
Татьяна Прохорова/Tatyana Prokhorova.
Зміна контактних даних уповноваженої

особи заявника
112. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 15 мг № 14 (14х1), 
№ 42 (14х3): по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або по 3 блістери у 
картонній пачці

Байєр Фарма АГ Німеччина Байєр Фарма
АГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни II типу - зміни до інструкції для
медичного застосування у розділи

"Фармакологічні властивості",
"Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Побічні реакції"

за рецептом UA/9201/01/02 

113. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг № 28 (14х2), 
№ 100 (10х10): по 10 
або по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 10
блістерів у картонній 
пачці

Байєр Фарма АГ Німеччина Байєр Фарма
АГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни II типу - зміни до інструкції для
медичного застосування у розділи

"Фармакологічні властивості",
"Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Побічні реакції"

за рецептом UA/9201/01/03

114. КСЕЛЬЯНЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
пачці; по 28 або 60 
таблеток у флаконах

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США виробництво за
повним циклом:

Пфайзер
Менюфекчурин

г Дойчленд
ГмбХ,

Німеччина;
вторинне

пакування та
дозвіл на

випуск серії:
Пфайзер

Фармасютікалз
ЛЛС, США

Німеччина/
США

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Пропонована редакція: уповноважена

особа з фармаконагляду Франсуаза Дума-
Сіллан/ Francoise Dumas-Sillan;
уповноважена особа заявника,

відповідальна за фармаконагляд на
регіональному рівні: Татьяна

Прохорова/Tatyana Prokhorova. Зміна
контактних даних уповноваженої особи

заявника

за рецептом UA/14485/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

115. ЛАЗОЛВАН® таблетки по 30 мг по 10
таблеток у блістері; по 
2 або по 5 блістерів у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Берінгер
Інгельхайм
Еллас А.Е.

Грецiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Пропонована
редакція – Клішин Антон Миколайович.
Зміна контактних даних уповноваженої
особи, відповідальної для здійснення

фармаконагляду

без рецепта UA/3430/03/01

116. ЛАЗОЛВАН® З 
ПОЛУНИЧНО-
ВЕРШКОВИМ 
СМАКОМ

сироп, 30 мг/5 мл, по 
100 мл або по 200 мл у
флаконі; по 1 флакону 
в комплекті з 
пластиковим мірним 
ковпачком у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Дельфарм
Реймc,

Франція;
Берінгер

Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія

Франція/
Іспанія

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

без рецепта UA/13771/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

117. ЛАЗОРИН® спрей назальний, 1,18 
мг/мл по 10 мл у 
скляному балончику з 
дозуючим пристроєм; 
по 1 балончику в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Істітуто де
Анжелі С.р.л.

Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Пропонована
редакція – Клішин Антон Миколайович.
Зміна контактних даних уповноваженої
особи, відповідальної для здійснення

фармаконагляду 

без рецепта UA/3590/01/01

118. ЛЕВОПРО розчин для інфузій 500 
мг/100 мл, по 100 мл у 
пляшці, по 1 пляшці у 
пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
«ЕС ФАРМА»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця, на

якій проводяться будь-які виробничі стадії,
за винятком випуску серії, контролю якості
та вторинного пакування для стерильних
лікарських засобів (включаючи вироблені

асептичним методом), крім лікарських
засобів біологічного/імунологічного

походження) Супутня зміна - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для

частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу (дільниця для

вторинного пакування) - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміни у процесі виробництва
готового лікарського засобу, включаючи

проміжний продукт, що застосовується при

за рецептом UA/14730/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробництві готового лікарського засобу
(інші зміни) (введення додаткової дільниці
виробництва: Україна, 23219, Вінницька

обл., Вінницький р-н, с. Вінницькі Хутори,
вул. Немирівське шосе, б. 84 А. Схема,

технологічні стадії виробництва,
параметри контролю в процесі

виробництва не змінюються. Незначні
зміни в обладнанні відповідають вимогам
GMP) (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження); Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Зміни у виробництві. Зміна
імпортера/зміни, що стосуються випуску

серії та контролю якості готового
лікарського засобу (заміна або додавання

виробника, що відповідає за ввезення
та/або випуск серії) - Включаючи

контроль/випробування серії (введення
додаткової дільниці виробництва: Україна,
23219, Вінницька обл., Вінницький р-н, с.
Вінницькі Хутори, вул. Немирівське шосе,
б. 84 А) (Термін введення змін протягом 3-

х місяців після затвердження)
119. ЛІДОКАЇН-

ЗДОРОВ'Я
спрей 10% для 
місцевого 
застосування по 38 г у 
флаконі; по 1 флакону 
забезпеченому 
клапаном-насосом, 
насадкою-
розпилювачем 
горловою або 
насадкою-
розпилювачем у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового

або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї: для АФІ; для

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що використовуються у

виробництві АФІ; для допоміжної речовини
(сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї) - Новий сертифікат від вже

затвердженого виробника Супутня зміна -
Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у

параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у

специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

АФІ (інші зміни) - Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ. Зміна у методах

випробування АФІ або вихідного

за рецептом UA/7525/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі

виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту) (подання нового сертифікату

відповідності Європейської фармакопеї №
R1-CEP 2004-156-Rev 01 від

затвердженого виробника АФІ Лідокаїну
S.I.M.S. S.R.L., Італія. Як наслідок: -

уточнено назву та адресу
місцепровадження діяльності виробника
АФІ; - приведено специфікацію та методи

вхідного контролю на АФІ Лідокаїн за
показником «Залишкові кількості

органічних розчинників» до матеріалів
виробника); Зміни І типу - Зміни з якості.
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність

до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ,

або Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС)

Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ. Зміна у методах

випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту,

що використовується у процесі
виробництва АФІ (незначні зміни у

затверджених методах випробування)
(приведення специфікації та методів

вхідного контролю АФІ, у відповідність
вимог монографії «Lidocainum» ЕР: - у

специфікації внесено зміни за показником
«Розчинність»; - уточнення за показником
«Супровідні домішки» та «Мікробіологічна

чистота». Критерії прийнятності не
змінилися; - вилучення показника «Важкі

метали»); Зміни І типу - Зміни з якості.
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ,

або Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС)
Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль допоміжних

речовин. Зміна у методах випробування
допоміжної речовини (незначні зміни у
затверджених методах випробувань)
(приведення специфікації та методів

контролю допоміжних речовин у
відповідність до вимог ДФУ та ЕР: -

пропіленгліколь (критерії прийнятності та
методики за показниками «МБЧ» у

відповідність до загальної статті ДФУ); -
Олія м’яти перцевої (критерії прийнятності
за показниками «Ідентифікація», «М’ятна

олія», «Хроматографічний профіль» у
відповідність ЕР; МБЧ» у відповідність до
загальної статті ДФУ); Зміни І типу - Зміни

з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській

фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність

до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі заміною вимог

монографії ДФУ або іншої національної
фармакопеї держави ЄС на вимоги

монографії Європейської фармакопеї)
Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль допоміжних

речовин. Зміна у методах випробування
допоміжної речовини (незначні зміни у
затверджених методах випробувань)
(приведення специфікації та методів

контролю допоміжних речовин у
відповідність до вимог ЕР: -

пропіленгліколь (за показниками
«Ідентифікація», вилучення «Важкі

метали»); - етанол 96 % (за показниками
«Ідентифікація», «МБЧ»); Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Система контейнер/закупорювальний
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

засіб. Зміна параметрів специфікацій
та/або допустимих меж первинної

упаковки готового лікарського засобу
(доповнення специфікації новим

показником з відповідним методом
випробування) (введення показника

«Контроль дози спрей – насосу 18/410» до
специфікації та методів контролю

первинної упаковки (клапани – насоси для
ГЛЗ в формі спреїв та аерозолів) згідно

документації виробника ГЛЗ); Зміни І типу
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Система контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна параметрів специфікацій

та/або допустимих меж первинної
упаковки готового лікарського засобу (інші

зміни) Супутня зміна - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у
методах випробування первинної упаковки

готового лікарського засобу (інші зміни у
методах випробувань (включаючи заміну

або додавання)) (приведення специфікації
та методів контролю первинного

пакування (банки та флакони зі скла для
лікарських засобів; клапани – насоси для
лікарських препаратів в формі спреїв та

аерозолів) за показником «МБЧ» у
відповідність до вимог виробника); Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового лікарського
засобу. Зміна параметрів специфікацій

та/або допустимих меж готового
лікарського засобу (інші зміни) (Термін

введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження) Супутня зміна - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб. Контроль
готового лікарського засобу. Зміна у

методах випробування готового
лікарського засобу (незначна зміна у

затверджених методах випробування)
(зміни до специфікації та методів

контролю ГЛЗ: - за показником «Кількісне
визначення» введення посилань на діючу

редакцію ДФУ та приведення у
відповідність до Наказу МОЗ України №
460 від 23.07.2015 р., а саме кількісний
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,
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заявника
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Номер
реєстраційно

го
посвідчення

вміст лідокаїну та пропіленгліколю
зазначено у розрахунку на одиницю маси

та, уточнено формулу розрахунку. Як
наслідок, зміни в розділі «Склад»,

«Маркування» та інструкції для медичного
застосування;

- введення посилань на діючу редакцію
ДФУ та редакційні уточнення щодо меж

прийнятності за показниками
«Однорідність дозованих одиниць»,

«МБЧ»; - введення посилань на діючу
редакцію ДФУ за показниками

«Ідентифікація», «Відносна густина»,
«рН», «Прозорість», «Ступінь

забарвлення», «Супровідні домішки».
Методика контролю не змінилася) (Термін
введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження)
120. ЛІЗОТІАЗИД-ТЕВА таблетки по 10 мг/12,5 

мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтични
й завод ТЕВА

Угорщина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - подання оновленого
сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R1-CEP 2001-304-Rev 08
для діючої речовини Hydrochlorothiazide

від діючого виробника Teva Pharmaceutical
Industries Ltd. з оновленням СЕР

додається виробнича ділянка PLIVA
CROATIA LTD., Croatia, що входить до

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.;
подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї №
R1-CEP 2000-091-Rev 03 для діючої
речовини Hydrochlorothiazide від вже
затвердженого виробника Unichem

Laboratories Limited

за рецептом UA/6092/01/01

121. ЛІЗОТІАЗИД-ТЕВА таблетки по 20 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
у коробці 

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтични
й завод ТЕВА

Угорщина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - подання оновленого
сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R1-CEP 2001-304-Rev 08
для діючої речовини Hydrochlorothiazide

від діючого виробника Teva Pharmaceutical
Industries Ltd. з оновленням СЕР

додається виробнича ділянка PLIVA
CROATIA LTD., Croatia, що входить до

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.;
подання оновленого сертифіката

за рецептом UA/6092/01/02
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Назва лікарського
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Номер
реєстраційно

го
посвідчення

відповідності Європейській фармакопеї №
R1-CEP 2000-091-Rev 03 для діючої
речовини Hydrochlorothiazide від вже
затвердженого виробника Unichem

Laboratories Limited
122. ЛОЗАРТАН 

100/ГІДРОХЛОРОТІА
ЗИД 25 КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг,  по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 9 блістерів у 
картонній коро

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне,

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання дільниці, на якій

здійснюється контроль/випробування
серії) (введення додаткових дільниць для

контролю серії готового лікарського
засобу. Зазначення функцій раніше

затвердженого виробника)

за рецептом UA/14680/01/01

123. ЛОЗАРТАН 
50/ГІДРОХЛОРОТІА
ЗИД 12,5 КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
50 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 9 блістерів у 
картонній коро

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне,

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання дільниці, на якій

здійснюється контроль/випробування
серії) (введення додаткових дільниць для

контролю серії готового лікарського
засобу. Зазначення функцій раніше

затвердженого виробника)

за рецептом UA/14680/01/02

124. ЛОРІСТА® Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
50 мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток
у блістері, по 1, або по 
2, або по 4, або по 6, 
або по 7 блістерів у 

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання дільниці, на якій

здійснюється контроль/випробування
серії) (додавання дільниць на яких

здійснюється контроль серії та зазначення

за рецептом UA/6454/01/01
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картонній коробці КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія;
контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

функцій вже затвердженого виробника)

125. ЛОРІСТА® Н 100 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6 блістерів у 
картонній коробці; по 
14 таблеток у блістері, 
по 2 або по 4 блістери 
у картонній коробці; по 
15 таблеток у блістері, 
по 2 або по 4 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання дільниці, на якій

здійснюється контроль/випробування
серії) (додавання дільниць на яких

здійснюється контроль серії та зазначення
функцій вже затвердженого виробника)

за рецептом UA/12084/01/01

126. ЛОРІСТА® НD таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
100 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3, або по 6, або по 9 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 таблеток
у блістері, по 1, або по 
2, або по 4, або по 6, 
або по 7 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место 

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

контроль серії:
Лабена д.о.о.,

Словенія

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання дільниці, на якій

здійснюється контроль/випробування
серії) (додавання дільниць на яких

здійснюється контроль серії та зазначення
функцій вже затвердженого виробника)

за рецептом UA/6454/01/02

127. ЛЮТЕІНА таблетки вагінальні по 
100 мг, по 15 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери разом з 
аплікатором в 
картонній коробці; по 2 
блістери без 
аплікатора в картонній 
коробці

ТОВ "Адамед" Польща Паб'яніцький
фармацевтични

й завод
Польфа А.Т. 

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб (інші

зміни) (введення додаткової упаковки без
аплікатора з відповідними змінами у р.

«Упаковка») (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

за рецептом UA/5244/01/02
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128. ЛЮТЕІНА таблетки вагінальні по 
200 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
3 блістери разом з 
аплікатором в 
картонній коробці; по 2 
або по 3 блістери без 
аплікатора в картонній 
коробці

ТОВ "Адамед" Польща Паб'яніцький
фармацевтични

й завод
Польфа А.Т. 

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб (інші

зміни) (введення додаткової упаковки без
аплікатора з відповідними змінами у р.

«Упаковка») (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

за рецептом UA/5244/01/03

129. МАГНЕ-В6® розчин для 
перорального 
застосування, № 10: по
10 мл в ампулі, по 10 
ампул з двома лініями 
розлому у піддоні з 
картону, в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна КОПЕРАСЬОН
ФАРМАСЬЮТІК

ФРАНСЕЗ

Франція внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

без рецепта UA/5476/01/01

130. МАГНЕ-В6® 
АНТИСТРЕС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
№ 60 (15х4): по 15 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа,
Франція;

ХІНОЇН Завод
Фармацевтични

х та Хімічних
Продуктів

Прайвіт Ко.
Лтд., Угорщина

Франція/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

без рецепта UA/4130/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

131. МЕБІКАР ІС таблетки по 0,3 г по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ",

Україна
(виробник,

відповідальний
за випуск серії;
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),
зберігання

готової
продукції;

виробництво,
зберігання

(готової
продукції,

сировини та
матеріалів);

випробування
контролю якості
(фізичні/хімічні)

)

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна коду АТХ (Зміни внесені до

інструкції для медичного застосування до
розділу "Фармакотерапевтична група. Код

АТХ" відповідно до міжнародної
класифікації ВООЗ) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження)

без рецепта UA/8823/01/01

132. МЕБІКАР ІС таблетки по 0,5 г по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
пачці з картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ",

Україна
(виробник,

відповідальний
за випуск серії;
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні,

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна коду АТХ (Зміни внесені до

інструкції для медичного застосування до
розділу "Фармакотерапевтична група. Код

АТХ" відповідно до міжнародної
класифікації ВООЗ) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження)

без рецепта UA/8823/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

мікробіологічна
чистота),

зберігання
готової

продукції;
виробництво,

зберігання
(готової

продукції,
сировини та
матеріалів);

випробування
контролю якості
(фізичні/хімічні)

)
133. МЕТАМІН® SR таблетки 

пролонгованої дії по 
500 мг по 7 таблеток у 
блістері, по 4 блістери 
в картонній упаковці; 
по 15 таблеток у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного застосування

генеричних/гібридних/біоподібних
лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних нових
додаткових даних) (Зміни внесено до
інструкції у розділи: "Фармакологічні

властивості", "Показання" (редагування
тексту), "Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Спосіб застосування

та дози", "Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до інформації щодо
медичного застосування референтного

лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ XR,
таблетки пролонгованої дії, 500 мг)

(Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження)

за рецептом UA/11506/01/01

134. МЕТИЛЕРГОБРЕВІН розчин для ін'єкцій, 0,2 
мг/мл по 1 мл в ампулі 
№ 50 (5х10) у 
блістерах

«Хемофарм» АД Сербія «Хемофарм»
АД

Сербія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

за рецептом UA/9077/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

АФІ - вилучення з розділу «Мікробіологічна
чистота» тестувань Escherichia coli,

Staphylococcus aureus та Pseudomonas
aeruginosa; в специфікації діючої речовини

метилергометрину малеат звужено
допустимі межі за розділом «Бактеріальні

ендотоксини»; зміни І типу - подання
нового сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї R0-CEP 2012-
405-Rev 00 для діючої речовини

метилергометрину малеат від уже
затвердженого виробника з уточненням
написання назви виробника АФІ; зміни І

типу - зміна у методах випробування
готового лікарського засобу - зміна методу
випробувань за показником «Прозорість»;

супутня зміна: зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

готового лікарського засобу
135. МЕТРОНІДАЗОЛ-

ЗДОРОВ'Я
таблетки по 250 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній коробці; по 
20 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", Україна

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

за рецептом UA/6100/01/01

136. МІТОТАКС® розчин для ін'єкцій, 6 
мг/мл, по 5 мл (30 мг), 
або 16,7 мл (100 мг), 
або 41,7 мл (250 мг) у 

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд
(Виробничий

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

виправлення технічних у методах
контролю якості у методиці випробування

за рецептом UA/5173/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

скляному флаконі, по 1
флакону в картонній 
коробці

відділ - 7) показників «Прозорість» було помилково
зазначено неправильну назву розчину для

приготування еталонного розчину
порівняння – І, та у методиці

випробування показників «Вміст етанолу»
зазначено неправильну назву розчину для

приготування випробуваного розчину
137. МОВІНАЗА®-10 МГ таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
коробці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Клева СА,

Грецiя; Валлес
Фармасьютікал

с Пвт. Лтд.,
Індія; Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/ Грецiя/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у первинній упаковці
готового лікарського засобу - додавання

нового виду пакування: блістеру з
ПВХ/ПВДХ плівки та алюмінієвої фольги з
відповідними змінами до р. «Упаковка»;

зміни І типу - оновлення вже
затвердженого тексту маркування на

первинній та вторинній упаковці (у
підрозділі «Інше» зазначено інформацію

щодо логотипу компанії та технічної
інформації); маркування на вторинній
упаковці доповнено інформацією про

штрих-код лікарського засобу). Введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за рецептом UA/11619/01/01

138. МОВІНАЗА®-20 МГ таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
коробці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Сава Хелскеа
Лтд, Індія;
Клева СА,

Грецiя; Валлес
Фармасьютікал

с Пвт. Лтд.,
Індія; Медітоп

Фармасьютікал
Лтд., Угорщина

Індія/ Грецiя/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у первинній упаковці
готового лікарського засобу - додавання

нового виду пакування: блістеру з
ПВХ/ПВДХ плівки та алюмінієвої фольги з
відповідними змінами до р. «Упаковка»;

зміни І типу - оновлення вже
затвердженого тексту маркування на

первинній та вторинній упаковці (у
підрозділі «Інше» зазначено інформацію

щодо логотипу компанії та технічної
інформації); маркування на вторинній
упаковці доповнено інформацією про

штрих-код лікарського засобу). Введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за рецептом UA/11619/01/02

139. МУКОЛВАН розчин для ін'єкцій, 7,5 
мг/мл по 2 мл в ампулі;
по 5 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 у 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Дослідний

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна

розміру упаковки готового лікарського
засобу (вилучення упаковки певного

за рецептом UA/0713/01/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістеру у пачці з 
картону

завод "ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна

розміру) (вилучення упаковки по 2 мл в
ампулі, по 5 ампул у блістері, по 2

блістери у пачці картону)

140. МУСКОМЕД розчин для ін`єкцій, 4 
мг/2 мл по 2 мл в 
ампулі, по 6 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.Ш.

Туреччина Мефар Ілач
Сан. А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (зміна адреси заявника)

за рецептом UA/14717/01/01

141. ОКСОЛІН-ДАРНИЦЯ мазь, 2,5 мг/г; по 10 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін
до реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

без рецепта UA/6926/01/01

142. ОПАТАНОЛ® краплі очні, 1 мг/мл по Новартіс Фарма Швейцарія Алкон-Куврьор, Бельгія/ внесення змін до реєстраційних за рецептом UA/4986/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

5 мл у флаконі-
крапельниці "Дроп-
Тейнер®"; 1 або 3 
флакони-крапельниці в
коробці з картону

АГ Бельгія
або

Алкон Кузі,
С.А., Іспанія

Іспанія матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду)
(Уповноважена особа заявника для
здійснення фармаконагляду: Діюча

редакція – Ірене Реболло. Пропонована
редакція – Габріела Хекер-Барз. Зміна
контактних даних уповноваженої особи.

Зміна контактних даних контактної особи.
Зміна місця здійснення основної

діяльності з фармаконагляду. Зміна
номера мастер-файла. Зміна адреси
мастер-файла) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
143. ПАНГАСТРО таблетки 

гастрорезистентні по 
20 мг по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток
у блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування,
випуск серії:

Лек
фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування:
Сандоз Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина;
тестування:

Сандоз С.Р.Л.,

Словенія/
Туреччина/

Румунiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни до інструкції для
медичного застосування у розділ "Побічні

реакції" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої речовини.

Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

за рецептом UA/13512/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Румунiя
144. ПАНГАСТРО таблетки 

гастрорезистентні по 
40 мг по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток
у блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування,
випуск серії:

Лек
фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво "in
bulk", упаковка,

тестування:
Сандоз Ілак

Санай ве
Тікарет А.С.,
Туреччина;
тестування:

Сандоз С.Р.Л.,
Румунiя

Словенія/
Туреччина/

Румунiя

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни до інструкції для
медичного застосування у розділ "Побічні

реакції" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої речовини.

Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

за рецептом UA/13512/01/02

145. ПІОФАГ® розчин по 10 мл у 
флаконах № 1, № 4 у 
комплекті з кришками-
крапельницями або без
кришок-крапельниць в 
пачках з картону; по 20
мл у флаконах № 1, № 
4 в пачках з картону; по
50 мл у флаконах № 1 
в пачці з картону

НеоПробіоКеар
Інк.

Канада ТОВ
«ФАРМЕКС

ГРУП», Україна
для

НеоПробіоКеар
Інк., Канада

Україна/
Канада

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.8.2
пункту 1.8 додатку 5 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

за рецептом UA/15974/01/01

146. ПРОКТОСЕДИЛ® мазь, № 1: по 10 г у 
тубі; по 1 тубі разом з 
аплікатором у 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Енк`юб Етікалз
Прайвіт Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

за рецептом UA/4442/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи, відповідальної для

здійснення фармаконагляду: Діюча
редакція - Войтенко Антон Георгійович.
Пропонована редакція - Клішин Антон
Миколайович. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної для
здійснення фармаконагляду

147. ПУРЕГОН® розчин для ін'єкцій, 100
МО/0,5 мл по 0,5 мл 
(100 МО) у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
пачці

Шерінг-Плау
Сентрал Іст АГ

Швейцарія Н.В. Органон Нідерланди внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни II типу - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі

виробництва АФІ - заміна існуючого
первинного референс стандарту (PRS)

серія PS 980001 та вторинного
міжнародного стандарту (ІS2) 08/282 на
новий первинний PRS (серія PRS - КОF

322) для АФІ; зміни II типу - зміна у
методах випробування готового

лікарського засобу (суттєва зміна у
біологічному/імунологічному/імунохімічном
у методі випробування або методі, у якому
використовується біологічний реагент, або

їх заміна, або біологічного препарату
порівняння (стандартного препарату), що

не зазначений у затвердженому протоколі)
- заміна існуючого первинного референс

стандарту (PRS) серія PS 980001 та
вторинного міжнародного стандарту (ІS2)

08/282 на новий первинний PRS (серія
PRS - КОF 322) для готового продукту

фолітропіну бета

за рецептом UA/5023/01/03

148. РАФАХОЛІН Ц таблетки, вкриті Вроцлавське Польща Вроцлавське Польща внесення змін до реєстраційних без рецепта UA/6770/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

оболонкою, по 30 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці

Підприємство
Лікарських Трав

"ГЕРБАПОЛЬ" АТ

Підприємство
Лікарських Трав
"ГЕРБАПОЛЬ"

АТ

матеріалів: 
зміни І типу - заміна графічного

оформлення первинної та вторинної
упаковок на текст маркування упаковок з
відповідними змінами до розділів методів

контролю якості лікарського засобу (розділ
«Графічне оформлення» замінено

розділом «Маркування»)
149. РОМЕСТІН® 10 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг № 30 (10х3) в 
блістерах 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Марксанс
Фарма Лтд.,

Індія;
Артура

Фармасьютікал
з Пвт. Лтд.,

Індія

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання виробника, що відповідає

за ввезення та/або випуск серії) -
Включаючи контроль/випробування серії

(введення додаткової виробничої дільниці
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія);

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Заміна або введення додаткової дільниці
виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за винятком

випуску серій, контролю якості,
первинного та вторинного пакування, для
нестерильних лікарських засобів) Супутня
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Зміни у виробництві. Заміна або
введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для вторинного
пакування) - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для первинного
пакування) - введення додаткової

виробничої дільниці Артура
Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія

за рецептом UA/14017/01/01

150. РОМЕСТІН® 20 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг № 30 (10х3) в 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Марксанс
Фарма Лтд.,

Індія;

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у

за рецептом UA/14017/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістерах Артура
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд.,
Індія

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання виробника, що відповідає

за ввезення та/або випуск серії) -
Включаючи контроль/випробування серії

(введення додаткової виробничої дільниці
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія);

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Заміна або введення додаткової дільниці
виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового лікарського
засобу (дільниця, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за винятком

випуску серій, контролю якості,
первинного та вторинного пакування, для
нестерильних лікарських засобів) Супутня
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Зміни у виробництві. Заміна або
введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для вторинного
пакування) - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для первинного
пакування) - введення додаткової

виробничої дільниці Артура
Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія

151. РОМЕСТІН® 5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг № 30 (10х3) в 
блістерах 

Ананта Медікеар
Лтд.

Велика
Британiя

Марксанс
Фарма Лтд.,

Індія;
Артура

Фармасьютікал
з Пвт. Лтд.,

Індія

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що
стосуються випуску серії та контролю

якості готового лікарського засобу (заміна
або додавання виробника, що відповідає

за ввезення та/або випуск серії) -
Включаючи контроль/випробування серії

(введення додаткової виробничої дільниці
Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія);

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Заміна або введення додаткової дільниці

за рецептом UA/14017/01/03
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за винятком

випуску серій, контролю якості,
первинного та вторинного пакування, для
нестерильних лікарських засобів) Супутня
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Зміни у виробництві. Заміна або
введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для вторинного
пакування) - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового лікарського

засобу (дільниця для первинного
пакування) - введення додаткової

виробничої дільниці Артура
Фармасьютікалз Пвт. Лтд., Індія

152. САНОРИН краплі назальні, 
емульсія, 1 мг/мл, по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону разом із 
кришкою-
крапельницею в 
коробці

"Ксантіс Фарма
Лімітед"

Кіпр Тева Чех
Індастріз с.р.о. 

Чеська
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження)

без рецепта UA/2455/01/01

153. САНОРИН спрей назальний, 
розчин, 1 мг/мл по 10 
мл у флаконі з 
механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону разом з 
аплікатором для 
порожнини носа в 
коробці

"Ксантіс Фарма
Лімітед"

Кіпр Тева Чех
Індастріз с.р.о. 

Чеська
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження)

без рецепта UA/2455/04/01

154. САНОРИН краплі назальні, розчин "Ксантіс Фарма Кіпр Тева Чех Чеська внесення змін до реєстраційних без рецепта UA/2455/02/01
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№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

0,5 мг/мл по 10 мл у 
флаконі зі скла; по 1 
флакону, оснащеному 
крапельницею та 
кришкою у картонній 
коробці

Лімітед" Індастріз с.р.о. Республіка матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження)
155. САНОРИН краплі назальні, 

розчин, 1 мг/мл по 10 
мл у флаконі, по 1 
флакону разом із 
кришкою-
крапельницею в 
коробці

"Ксантіс Фарма
Лімітед"

Кіпр Тева Чех
Індастріз с.р.о. 

Чеська
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження)

без рецепта UA/2455/03/01

156. САНОРИН-
АНАЛЕРГІН

краплі назальні по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

"Ксантіс Фарма
Лімітед"

Кіпр Тева Чех
Індастріз с.р.о. 

Чеська
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
(діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна адреси виробника, без зміни
місця виробництва) (Термін введення змін

протягом 6 місяців після затвердження)

без рецепта UA/6611/01/01

157. СТРЕПТОМІЦИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г 
флакони з порошком; 
10 флаконів з 
порошком у контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі

виробництва АФІ (незначні зміни у
затверджених методах випробування) 

за рецептом UA/3790/01/02

158. СТРЕПТОМІЦИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г 
флакони з порошком; 
10 флаконів з 

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування АФІ або вихідного

за рецептом UA/3790/01/01

124



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

порошком у контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці

матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі

виробництва АФІ (незначні зміни у
затверджених методах випробування) 

159. СТРОНДЕКС спрей для ротової 
порожнини дозований, 
12,5 мг/доза по 10 мл 
(64 дози) або по 5 мл 
(32 дози) у флаконі 
полімерному або зі 
світлозахисного скла, 
по 1 флакону у пачці з 
картону

ТОВ Науково-
виробнича фірма

"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ Науково-
виробнича

фірма
"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Опис та склад.
Зміна у складі (допоміжних речовинах)
готового лікарського засобу (смакові
добавки або барвники) - Додавання,

вилучення або заміна (Термін введення
змін протягом 3-х місяців після

затвердження)

за рецептом UA/15759/01/01

160. ТИРОЗУР порошок нашкірний, 1 
мг/г по 5 г або 20 г 
порошку у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці

Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко.КГ

Німеччина Енгельгард
Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна постачальника
пакувальних матеріалів або

комплектуючих - заміна постачальників
матеріалу для поліетиленової пробки без

зміни кількісного та якісного складу
пакувального матеріалу; заміна
постачальників матеріалу для

нагвинчуваної кришки без зміни кількісного
та якісного складу пакувального матеріалу

без рецепта UA/7786/01/01

161. ТОБРАДЕКС® краплі очні, по 5 мл у 
флаконі-крапельниці 
«Дроп-Тейнер®» по 1 
флакону-крапельниці в
коробці з картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгiя внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду)
(Уповноважена особа заявника для
здійснення фармаконагляду: Діюча

редакція – Ірене Реболло. Пропонована
редакція – Габріела Хекер-Барз. Зміна
контактних даних уповноваженої особи.

Зміна контактних даних контактної особи.
Зміна місця здійснення основної

за рецептом UA/2448/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

діяльності з фармаконагляду. Зміна
номера мастер-файла. Зміна адреси
мастер-файла) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)
162. ТРАНКВІЛАР® ІС таблетки по 0,3 г по 10 

таблеток у блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ",

Україна
(виробник,

відповідальний
за випуск серії;
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),
зберігання

готової
продукції;

виробництво,
зберігання

(готової
продукції,

сировини та
матеріалів);

випробування
контролю якості
(фізичні/хімічні)

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна коду АТХ (Зміни внесені до

інструкції для медичного застосування до
розділу "Фармакотерапевтична група. Код

АТХ" відповідно до міжнародної
класифікації ВООЗ) (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження)

без рецепта UA/8851/01/01

163. ТРИТАЦЕ®-А капсули тверді, 10 мг/5 
мг, № 28 (7х4): по 7 
капсул у блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серій
готового

лікарського
засобу: Заклад
Фармацевтични
Адамед Фарма
С.А., Польща;
контроль та
випуск серій

готового

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

за рецептом UA/15896/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

лікарського
засобу:

Паб'яніцкі
Заклади

Фармацевтичне
Польфа С.А.,

Польща

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд.
Запропоновано: Eric Teo/ Ерік Тео; Зміна
контактної особи заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні. 
Запропоновано: Клішин Антон

Миколайович. Зміна контактних даних
уповноваженої особи. Зміна контактних

даних контактної особи. Зміна місця
здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна адреси

розміщення мастер-файла. Зміна номера
мастер-файла

164. ТРИТАЦЕ®-А капсули тверді, 10 
мг/10 мг, № 28 (7х4): по
7 капсул у блістері, по 
4 блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

контроль та
випуск серій

готового
лікарського

засобу:
Паб'яніцкі
Заклади

Фармацевтичне
Польфа С.А.,

Польща;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль
готового

лікарського
засобу: Заклад
Фармацевтични
Адамед Фарма
С.А., Польща

Польща внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд.
Запропоновано: Eric Teo/ Ерік Тео; Зміна
контактної особи заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні.
Запропоновано: Клішин Антон

Миколайович. Зміна контактних даних
уповноваженої особи. Зміна контактних

даних контактної особи. Зміна місця
здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна адреси

розміщення мастер-файла. Зміна номера
мастер-файла

за рецептом UA/15897/01/01

165. УРОЛЕСАН® капсули по 10 капсул у ПАТ Україна ПАТ Україна внесення змін до реєстраційних без рецепта UA/10393/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері; по 4 блістери 
в пачці

"Київмедпрепара
т"

"Київмедпрепар
ат"

матеріалів: 
зміни І типу - контроль готового

лікарського засобу – введення вибіркового
контролю готового лікарського засобу за
показником «Мікробіологічна чистота»

166. ФЕНЕФРИН 10% краплі очні, розчин 10 
% по 5 мл або по 10 мл
у флаконі-крапельниці 
№ 1

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) - Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460) 

за рецептом UA/7546/01/01

167. ФЕНЕФРИН 10% краплі очні, розчин 10 
% по 5 мл або по 10 мл
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в 
картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - Діюча
редакція: Осьмак Євген Дмитрович.

Пропонована редакція: Калашник Лариса

за рецептом UA/7546/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Олександрівна. Зміна контактних даних
168. ФЕРРУМ ЛЕК розчин для ін'єкцій, 100

мг/2 мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці; по 
2 мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.

Словенія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про

систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Уповноважена особа заявника для

здійснення фармаконагляду: Пропонована
редакція – Габріела Хекер-Барз/Gabriele
Hecker-Barth. Контактна особа в Україні

уповноваженої особи заявника для
здійснення фармаконагляду: Пропонована

редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович.
Зміна контактних даних уповноваженої

особи. Зміна контактних даних контактної
особи. Зміна місця здійснення основної

діяльності з фармаконагляду. Зміна
адреси мастер-файла. Зміна номера

мастер-файла

за рецептом UA/9347/01/01

169. ФЛАМІДЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 3,
або по 10 блістерів у 
каронній пачці

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські

за рецептом UA/7061/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

засоби, що подаються на державну
реєстрацію (перереєстрацію), а також

експертизи матеріалів про внесення змін
до реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

170. ФЛАМІДЕЗ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
in bulk: 2500 таблеток у
пакетах із фольги 
алюмінієвої

Органосин Лайф
Саєнсиз Пвт. Лтд.

Індія Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15

до Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення змін
до реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

- UA/7062/01/01

171. ФЛЕМОКЛАВ 
СОЛЮТАБ®

таблетки, що 
диспергуються, по 875 
мг/125 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
пачці

Астеллас Фарма
Юроп Б.В.

Нiдерланди Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нідерланди внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) - Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 1.13
пункту 1 додатку 15 до Порядку

за рецептом UA/4458/01/04
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

172. ФЛУЗАМЕД капсули тверді по 150 
мг по 1 капсулі у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці 

"РОТАФАРМ
ЛІМІТЕД"

Велика
Британiя

К.О. "Ромфарм
Компані С.Р.Л." 

Румунія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - подання оновленого
сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R1-CEP 2009-075-Rev 00
для діючої речовини Fluconazole від вже

затвердженого виробника із зміною назви
та адреси виробника

№ 1 – без
рецепта; №

2 – за
рецептом

UA/13778/01/01

173. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

капсули тверді по 50 мг
по 7 або 10 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність

до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ,

або Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах
випробування допоміжної речовини

(незначні зміни у затверджених методах
випробувань) 

за рецептом UA/3938/01/01

174. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

капсули тверді по 100 
мг по 7 або 10 капсул у
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність

до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ,

або Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах
випробування допоміжної речовини

(незначні зміни у затверджених методах
випробувань) 

за рецептом UA/3938/01/02

175. ФЛУКОНАЗОЛ- капсули тверді по 150 Товариство з Україна Товариство з Україна внесення змін до реєстраційних без рецепта UA/3938/01/03
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ЗДОРОВ'Я мг по 1 капсулі в 
блістері; по 1, 2 або 3 
блістери в картонній 
коробці; по 3 або 7 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

обмеженою
відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

обмеженою
відповідальніст

ю
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я"

матеріалів: 
зміни І типу - зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність
до монографії ДФУ або Європейської
фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ,

або Європейській фармакопеї, або іншій
національній фармакопеї держави ЄС);

супутня зміна: зміна у методах
випробування допоміжної речовини

(незначні зміни у затверджених методах
випробувань) 

- № 1; за
рецептом -
№ 2, № 3, №

7

176. ЦЕЛЬ T таблетки, по 50 
таблеток у контейнері 
поліпропіленовому, по 
1 контейнеру у коробці 
з картону

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Внесення або зміна(и) до зобов'язань та
умов видачі реєстраційного посвідчення,

включаючи План управління ризиками
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є)

подальшого обґрунтування новими
додатковим даними, що мають

надаватися компетентним органом,
оскільки вимагається суттєва оцінка
компетентним органом) (Виконання

зобов'язань відповідно до підпункту 2.3
пункту 2 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ
від 23.07.2015 № 460)

без рецепта UA/0020/02/01

177. ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 1, 
або 5, або 50 флаконів 
з порошком у пачці з 
картону; 1 флакон з 
порошком та 1 ампула 
з розчинником 
(Лідокаїн, розчин для 
ін`єкцій, 10 мг/мл, по 
3,5 мл) у блістері; по 1 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків",
Україна,

(пакування із
форми in bulk

фірми-
виробника Qilu
Pharmaceutical

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни II типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб (інші

зміни) - введення альтернативної упаковки
готового лікарського засобу з відповідними

змінами у р. «Упаковка» та «Термін
придатності».

За рецептом UA/13240/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістеру у пачці з 
картону; 1 флакон з 
порошком та 1 ампула 
з розчинником (Вода 
для ін'єкцій, по 10 мл в 
ампулі) у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

Co., Ltd, Китай)

178. ЦИКЛОДОЛ таблетки по 2 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
4 блістери в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах

випробування); зміни І типу - зміна
параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського
засобу (інші зміни) 

за рецептом UA/6549/01/01

179. ЦИКЛОДОЛ таблетки по 2 мг іn 
bulk: по 1 кг таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах

випробування); зміни І типу - зміна
параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського
засобу (інші зміни) 

- UA/12350/01/01

180. ЦИКЛОДОЛ таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
4 блістери в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна у методах
випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах

випробування); зміни І типу - зміна
параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського
засобу (інші зміни) 

за рецептом UA/6549/01/02

181. ЦИПРОФЛОКСАЦИ
Н-ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни І типу - зміна найменування та/або
адреси місця провадження діяльності

виробника (включаючи, за необхідності,
місце проведення контролю якості), або

власника мастер-файла на АФІ, або
постачальника АФІ/вихідного

матеріалу/реагенту/проміжного продукту,

за рецептом UA/4095/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

що застосовуються у виробництві АФІ
(якщо зазначено у досьє на лікарський

засіб) за відсутності сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї у

затвердженому досьє, або виробника
нової допоміжної речовини (якщо
зазначено у досьє) - зміна адреси

виробника ципрофлоксацину
гідрохлориду, без зміни місця виробництва

182. ЦИТІМАКС-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій, 250
мг/мл по 2 мл (500 мг) 
або по 4 мл (1000 мг) в 
ампулі; по 3 або по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних
матеріалів: 

зміни I типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

готового лікарського засобу; супутня зміна:
зміна у методах випробування готового
лікарського засобу; зміни I типу - зміна у

методах випробування готового
лікарського засобу (інші зміни у методах

випробувань (включаючи заміну або
доповнення)); зміни I типу - зміна у

методах випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту,

що використовується у процесі
виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); зміни I типу - зміна у

параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у

специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

АФІ (інші зміни); зміни I типу - зміна у
методах випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту,

що використовується у процесі
виробництва АФІ (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); супутня зміна: зміна у
параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у

специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

АФІ; зміни II типу - введення нової
виробничої дільниці від затвердженого

за рецептом UA/13737/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробника АФІ на заміну затвердженій
дільниці з наданням мастер-файлу на АФІ

цитоколіну натрію. Введення змін
протягом 6-ти місяців після

затвердження

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
19.03.2018 № 506

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКИМ ВІДМОВЛЕНО У ДЕРЖАВНІЙ РЕЄСТРАЦІЇ, ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА

ВНЕСЕННІ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 
ТА ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. ПАНТАСАН таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
40 мг № 10 (10х1), 
№ 30 (10х3) у 
стрипах

Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал

Індастріз Лтд

Індія засідання НТР № 07 
від 15.02.2018

Відмовити у затвердженні зміни - зміни І типу - зміна
у  методах  випробування  готового  лікарського  засобу
(незначна  зміна  у  затверджених  методах
випробування)  (2.2.4.2.  (а)  ІА)  -  зміни у  затвердженій
методиці  випробування  за  показником
«Количественное  определение»  -  додається  примітка
стосовно  зберігання  приготовлених  розчинів,
уточнення  у  приготуванні  досліджуваного  розчину  та
процедури  методики;  зміни  І  типу  -  зміна  у  методах
випробування готового лікарського засобу (інші зміни у
методах  випробувань  (включаючи  заміну  або
доповнення))  (2.2.4.2.  (г)  ІБ)  -  зміни  у  методиці
випробування  за  п.  «Остаточные  количества
органических  растворителей»,  як  наслідок,  звуження
критерій  прийнятності  за  даним  показником  у
специфікації на ГЛЗ, супутня зміна - зміна параметрів
специфікацій  та/або  допустимих  меж  готового
лікарського засобу (звуження допустимих меж) (2.2.4.1.
(а)  ІБ);  зміни  І  типу  -  зміна у  методах  випробування
готового  лікарського  засобу  (інші  зміни  у  методах
випробувань  (включаючи  заміну  або  доповнення))
(2.2.4.2.  (г)  ІБ)  –  незначні  зміни  у  методиці
випробування  за  показником  якості  «Органические
примеси»,  зокрема  у  приготуванні  розчину  натрію
гідроксиду,  введення  приміток  та  уточнено
температуру  колонки;  зміни І  типу  -  зміна у  методах
випробування готового лікарського засобу (інші зміни у
методах  випробувань  (включаючи  заміну  або



                                                                   Продовження додатка 2

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

доповнення))  (2.2.4.2.  (г)  ІБ)  –  зміни  в  методиці
випробування,  як  наслідок,  у  встановлених  вимогах
специфікації  за  показником  «Идентификация  железа
оксид  желтый»,  супутня  зміна  -  зміна  параметрів
специфікацій  та/або  допустимих  меж  готового
лікарського засобу (інші зміни) (2.2.4.1. (є) ІА); зміни І
типу  -  зміна  параметрів  специфікацій  та/або
допустимих  меж  готового  лікарського  засобу  (інші
зміни) (2.2.4.1. (є) ІБ) - вилучення зі специфікації ГЛЗ
показника якості «Однородность массы»; зміни І типу -
зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж
готового  лікарського  засобу (доповнення специфікації
новим  показником  з  відповідним  методом
випробування)  (2.2.4.1.  (в)  ІБ)  –  доповнення
специфікації ГЛЗ додатковим тестом «Средняя масса»;
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань
(включаючи заміну або доповнення))  (2.2.4.2.  (г)  ІБ)  -
зміни  в  методиці  випробування,  як  наслідок,  у
встановлених  вимогах  специфікації  за  показником
«Идентификация  титана  диоксид»,  супутня  зміна  -
зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж
готового лікарського засобу (інші зміни) (2.2.4.1. (є) ІА);
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань
(включаючи заміну або доповнення))  (Б.II.г.2.  (г) ІБ) –
зміни  в  методиці  випробування  за  показником
«Однородность  дозированных  единиц»  зокрема:
зазначення  реактивів,  деталізація  умов  проведення
досліду,  деталізовано  формулу  розрахунку,
приготування  розчинів  та  зазначено  стабільність
розчинів; зміни І типу - зміна у методах випробування
готового  лікарського  засобу  (інші  зміни  у  методах
випробувань  (включаючи  заміну  або  доповнення))
(Б.II.г.2.  (г)  ІБ)  -  зміни  в  методиці  випробування  за
показником  «Растворение»  зокрема:  зазначення
реактивів,  деталізація  умов  проведення  досліду,
деталізовано  формули  розрахунку,  зазначено
стабільність  розчинів,  деталізовано  формулювання
вимог,  супутня зміна -  зміна параметрів  специфікацій

137



                                                                   Продовження додатка 2

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

та/або  допустимих  меж  готового  лікарського  засобу
(інші  зміни)  (Б.II.г.1.  (х)  ІБ);  зміни  II типу  -  зміна
виробника вихідного/проміжного продукту/реагенту, що
використовується  у  виробничому  процесі  АФІ  або
діючої речовини, або зміна виробника (включаючи, де
необхідно, місце проведення контролю якості) АФІ або
діючої  речовини  (за  відсутності  сертифіката
відповідності  Європейській  фармакопеї  у  матеріалах
реєстраційного  досьє)  (інші  зміни)  (2.1.1.1.  (е)  II)  -
заміна  виробника  АФІ;  зміни  II типу  -  зміна  у  складі
(допоміжних  речовинах)  готового  лікарського  засобу
(інші  зміни)  (2.2.1.3.  (в)  II)  -  зміна  складу  готового
лікарського  засобу,  як  наслідок  зміна  у  процесі
виробництва  та  розділу  «Опис»  у  МКЯ  ЛЗ,  супутня
зміна  -  зміни  у  процесі  виробництва  готового
лікарського  засобу  (інші  зміни)  (2.2.2.3.  (е)  II)  -  зміна
або  додавання  штампів,  потовщень  або  інших
маркувань, уключаючи заміну або додавання фарб для
маркування лікарського засобу (інші зміни) (2.2.1.1. (в)
II),  оскільки  відсутні  відповідні  дослідження  з
біоеквівалентності  лікарського  засобу  та  зміни  до
матеріалів  реєстраційного  досьє  лікарського  засобу,
що стосуються заміни виробника АФІ, змін у технології
виробництва, специфікації та методах контролю якості
готового  лікарського  засобу,  оскільки  стосуються
оновленого складу лікарського засобу

2. ФЛУКОНАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я

капсули тверді по 
50 мг або 100 мг по
7 або 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці, 
по 150 по 1 капсулі 
в блістері; по 1, 2 
або 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 3 або 7 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я", Україна

Україна засідання НТР № 07 
від 15.02.2018

Відмовити у затвердженні зміни - зміни II типу - зміна
у складі (допоміжних речовинах)  готового лікарського
засобу (інші зміни) (Б.II.а.3. (х) II); супутня зміна - зміни
у процесі виробництва готового лікарського засобу,
включаючи проміжний продукт,  що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу (незначна
зміна у процесі виробництва) (Б.II.б.3.  (а)  ІБ);  зміна у
методах  випробування  готового  лікарського  засобу
(інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну
або  доповнення))  (Б.II.г.2.  (г)  ІБ)  –  зміни  у  якісному
(введення  натрію  лаурилсульфату  і  кросповідону)  та
кількісному  (зменшення  вмісту  лактози  моногідрат)
складі  допоміжних  речовин,  а  також  зміни  в  процесі
виробництва  готового  лікарського  засобу  (стадія  2.
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Приготування  зволожувача  (видалення  зволожувача
етиловий  спирт  96%)),  і  як  наслідок  в  аналітичній
методиці  за  показником  «Супровідні  домішки»
(приготування розчину плацебо), оскільки відповідно до
додатку 17 наказу МОЗ України від 26.08.05 р. № 426 (у
редакції  наказу МОЗ України від 23.07.2015 р № 460,
запропоновані  зміни  у  складі  допоміжних  речовин
готового  лікарського  засобу,  а  саме  введення
допоміжної  речовини  натрію  лаурилсульфату
відповідає зміні, яка підтверджується дослідженнями з
біоеквівалентності,  тому  що  зазначена  допоміжна
речовина впливає на біодоступність лікарського засобу

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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